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Depositar demasiada confianza en 
un modelo de IA, y no analizar 
adecuadamente sus resultados, 
puede llevar a tomar decisiones 

clínicas inadecuadas para el paciente



© 2025,  TMI www.tecno-med.es                                                     3

MD / IVD – Mercados regulados

• SEGURO (“Safe”) :  Exento de riesgo inaceptable

• EFICAZ (“Effective”):  Beneficio clínico demostrado

• CIBERSEGURO (“Secure”):  Incorpora protecciones contra  
errores de uso y uso indebido (malicioso)

• Los productos sanitarios, que incluyen el sw médico MDSW, al igual que por
ejemplo los medicamentos están sujetos a las reglamentaciones de cada país y no
son de libre uso y comercialización.

• Están reguladas:
• su diseño y fabricación
• su comercialización
• su distribución y venta
• su publicidad
• las acciones en el mercado

postcomercialización

¿POR QUÉ?

1234

MDR Reglamento 2017/745 aplica desde 26/mayo/2021
IVDR Reglamento 2917/746 aplica desde 26/mayo/2022

AIA incluye además → ·   PROTEGER DERECHOS FUNDAMENTALES

MDR/IVDR
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No lo sé 

EJERCICIOS​ VOTACION​ DESDE EL MOVIL​ o en
https://tecno-med.participoll.com/

¡La encuesta es ​anónima !

Todas las aplicaciones informticas usadas en un Hospital
estan reguladas por MDR o IVDR ? (e.g. HIS, PACs,...) 

SI, al ser de uso por profesionales sanitarios 

NO, sólo si es MDSW (tener fin médico, ...) 

SI, en caso de incluir IA 

¿Todas las aplicaciones informáticas usadas en un Hospital
estan reguladas por MDR o IVDR ? (e.g. HIS, PACs,...)

A B C D -
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CONTENIDO

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN 

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGÚN 
SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO  COMO 
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA MEDICO-SANITARIA

INTRODUCCIÓN
• Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI. 

Plazos de aplicación. 

REGLAMENTACIÓN PRODUCTOS SANITARIOS 
(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746) 
REGLAMENTACIÓN INTELIGENCIA 
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

CUALIFICACIÓN Y CLASIFICACIÓN de MDSW 
(MDCG 2019-11), AI y MDAI (MDCG 2025-6)

MARCADO CE MDSW Y MDAI
• Diseño MDSW y MDAI. SiMD y SaMD
• Evaluación conformidad Org. Notificado
• Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001
• Documentación Técnica (Anexos II y III 

MDR/IVDR y anexo IV AIA)
• Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

1

2

3

4

5
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Producto sanitario. Definición

MDSW: es un software destinado a ser utilizado, solo o en combinación, para una finalidad especificada en la definición
de ”producto sanitario" en la MDR o en la IVDR.

Software: “conjunto de instrucciones que procesa datos de entrada (e.g. tecleados, dibujados, imágenes RX, sonido, imagen, doc

digitales, datos de un equipo o sensor, ...) y crea datos de salida (e.g. grafica en pantalla, imagen, sonido, impresión de textos, docs digitales, ...)”

- La acción realizada por el SW ha de ser mas que archivo, almacenamiento, comunicación, búsqueda simple o compresión sin perdida

... para un paciente individual

Definición MDR/ IVDR «producto sanitario»:
Todo ... programa informático, ... destinado por el fabricante a ser utilizado en personas,

por separado o en combinación, con alguno de los siguientes fines médicos específicos:
▪ diagnóstico, prevención, seguimiento, tratamiento o alivio de una enfermedad,

▪ diagnóstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensación de lesión o discapacidad,

▪ investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso o estado fisiológico o patológico

▪ obtención de información mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano, ... (IVD)

y que no ejerce su acción principal prevista .... (i.e. no es medicamento) art.2.1 MDR

e.g. fichero DICOM y big data NO son MDSW

e.g. chatgpt no es NO es MDSW, ya que no tiene fin médico

MDR/IVDR
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Ejemplos MDSW MDR/IVDR
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Sistema IA. Definición AIA

«sistema de IA» (AI system): un sistema basado en una máquina diseñado para funcionar
con distintos niveles de autonomía, que puede mostrar capacidad de adaptación tras el
despliegue y que, para objetivos explícitos o implícitos, infiere de la información de entrada
que recibe la manera de generar información de salida, como predicciones, contenidos,
recomendaciones o decisiones, que puede influir en entornos físicos o virtuales. art.3.1 AIA

Ver en guía de la Comision el significado de cada termino de la definición: 
Basado en una maquina, Autonomia, Adaptación tras despliegue, Objetivos, 
Información de salida

Sistemas fuera del alcance de la definición de Sistema de IA:
- Sistemas de optimización matemática
- Procesado de datos básico
- Sistemas basados en heurística clásica
- Sistemas de predicción simple
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Modelo IA de uso general.Definición AIA

«modelo de IA de uso general» (GPAI general-purpose AI model) : un modelo de IA,
también uno entrenado con un gran volumen de datos utilizando autosupervisión a gran
escala, que presenta un grado considerable de generalidad y es capaz de realizar de manera
competente una gran variedad de tareas distintas, independientemente de la manera en
que el modelo se introduzca en el mercado, y que puede integrarse en diversos sistemas o
aplicaciones posteriores, excepto los modelos de IA que se utilizan para actividades de
investigación, desarrollo o creación de prototipos antes de su introducción en el mercado;.
art.3.63 AIA

«sistema de IA de uso general» (GPAI general-purpose AI system) : un sistema de IA basado 
en un modelo de IA de uso general y que puede servir para diversos fines, tanto para su uso 
directo como para su integración en otros sistemas de IA; art.3.66 AIA
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AI Systems (IA, sin finalidad prevista médica)
• IA para la gestión clínica
• Categorización, pero sin relevancia clínica

MDAI (AI que también tiene una finalidad prevista médica según MDR / IVDR)
- Radiología – Computer Vision
- CDS – Soporte a la decisión clínica
- IVD para diagnóstico genético - con modelo IA

Ejemplos 
- IA que NO ES también PS (AI System)
- IA que también es PS (MDAI)

AUN NO HAY MDAI CON MARCADO CE CON AIA 
(CON INTERVENCIÓN DE ORGANISMO NOTIFICADO)

AIA
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Plazos AIA (art.113 Reglamento 2024/1689)

Entrada en vigor

2/8/2024 2/8/2025

Transición SIAALTO

Fecha de aplicación
2/8/2026 2/8/2027 2/8/2028 2/8/2029 2/8/2030

DESIGNACION ORGANISMOS NOTIFICADOS AIA

MARCADO CE(ON)AIA SIA (e.g. MDAI)

Transición SIABAJO
MARCADO CEAIA SIA (e.g. SW gestión clinica)

2/2/2025

STOP SIA PROHIBIDAS / ALFABETIZACIÓN IA

BAJO RIESGO

RIESGO LIMITADO

ALTO RIESGO

Transición

SIALIMITADO

RIESGO 

INACEPTABLE

SIA = Sistemas de IA 

Transición
SIAPROHIBIDO

MARCADO CE(sinON)AIA SIA (e.g. modelos GPAI como Chat-GPT ) 

AIA
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CONTENIDO

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN 

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGÚN 
SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO  COMO 
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA MEDICO-SANITARIA

INTRODUCCIÓN
• Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI. 

Plazos de aplicación. 

REGLAMENTACIÓN PRODUCTOS SANITARIOS 
(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746) 
REGLAMENTACIÓN INTELIGENCIA 
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

CUALIFICACIÓN Y CLASIFICACIÓN de MDSW 
(MDCG 2019-11), AI y MDAI (MDCG 2025-6)

MARCADO CE MDSW Y MDAI
• Diseño y Desarrollo MDSW y MDAI
• Evaluación conformidad Org. Notificado
• Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001
• Documentación Técnica (Anexos II y III 

MDR/IVDR y anexo IV AIA)
• Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

1

2

3

4

5
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pero en cuenta atrás de cambio …

DIRECTIVAS
PRODUCTOS
SANITARIOS

TODOS LOS PRODUCTOS
PIERDEN EL 

MARCADO CE ACTUAL

Productos Sanitarios Europa 
legislación consolidada …

MDR/IVDR
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Estado MDR Reglamento 2017/745
►M1 Regl. 2020/561 23-04 2020 

►M2 Regl. 2023/502 1-12- 2022 

►M3 Regl. 2023/607 15-3-2023 

►M4 Regl. 2024/1860 13-6-2024

►M5 Regl. 2024/1860 ,art.10.a MDR 10-1-2025

►C1 Rectif. 3-5-2019, p.9 MDR

►C2 Rectif. 27-12-2019, p.165 MDR

►C3 Rectif. 31-8-2021, p. 21 MDR

►M  Regl. 2024/568 ,art.106.14 MDR 1-1-2025

►M  Regl. 2023/2197,an.VI.C.6.6 MDR 9-11-2025 mUDI

Real Decreto 
1591/2009

Real Decreto  
1616/2009

Reglamento 
MDR
(EU)2017/745

Directiva 

93/42

Directiva 

90/365

Real Decreto

192/2023

LICENCIAS
TECNICO RESPONSABLE
COMUNICACIONES
INFRACCIONES
...

REGLAMENTO MDR

REAL DECRETO
EN VIGOR DESDE 23 MARZO 2023– 2027 legacy clase III y IIb implant

– 2028 clase IIb, IIa y I (con ON)
– eliminación periodo liquidación
además

– medidas con MDCG
– asesoramiento científico ps     

huérfanos e innovadores.

MODIFICACIÓN MDR 2023/607 

extensión periodos legacy

EN APLICACIÓN DESDE 26 MAYO 2021

Estado MDR MDR
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Real Decreto 
1662/2000

Reglamento
(EU)2017/746

Directiva 

98/79

Real 

Decreto

xx/2025

REGLAMENTO IVDR

Estado IVDR

Estado IVDR Reglamento 2017/746
►M1 Regl. 2022/112 25-01-2022 

►M2 Regl. 2023/503 1-12-2022 

►M3 Regl. 2023/607 15-3-2023 

►M4 Regl. 2024/1860 13-6-2024

►C1 Rectif. DOL117 3-5-2019, p.11 IVDR

►C2 Rectif. DOL334 27-12-2019, p.167 IVDR

►C3 Rectif. DOL264 26-7-2021, p.9 IVDR

EN APLICACIÓN DESDE 26 MAYO 2022

– 2027 legacy clase D y cert. IVDD

– 2028 legacy clase C
– 2029 clase legacy As y B
– eliminación periodo liquidación

MODIFICACIÓN IVDR 2024/1860 

extensión periodos legacy

IVDR



© 2025,  TMI www.tecno-med.es                                                     16

• MDR en aplicación transitorio hasta 31/12/2028, IVDR hasta 31/12/2029

• RD 192/2023 en aplicación desde 23 Marzo 2023, RD IVD borrador
• EUDAMED obligatorio T1-2026, UDI MDR (y casi todos IVDR) obligatorio en ETQ 

PERIODO TRANSITORIO DIRECTIVAS  (MDD/IVDD) 
A REGLAMENTOS (MDR/IVDR)

MDR/IVDR
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establecer que es un MDSW (i.e. se cualifica como producto sanitario y es un software)
en caso de que sea un MDSW debemos obtenir su marcado CE con MDR o IVDR

(IVDR)

MDR/IVDR
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Reglamento
(EU)2024/1689

Estado AIA

SW NO 
REGULADO

REGLAMENTO AIAEN APLICACIÓN DESDE 2 AGOSTO 2024

– 2/2/2025 STOP AI prohibidas
– 2/8/2025 AI SWgeneral legacy → 2/8/2027

– 2/8/2025 inicio designación ONs
– 2/8/2027 marcado CE AI MDSWMDR-IVDR con AIA

- 2/2/2026 marcado CE CE AI MDSWautocert-MDR-IVDR

con AIA (clases I o A)
- 2/8/2026 AI SWON-MDR/IVDR legacy → hasta 

cambio significativo
- 2/8/2026 AI SWON-MDR/IVDR legacy → hasta 

cambio significativo o 2/8/2030 si es usado por 

autoridades publicas

AIA
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con IA

establecer que es un AI MDSW - MAID(i.e. se cualifica como producto sanitario y como IA)
en caso de que sea un AI MDSW debemos obtener su marcado CE con MDR o IVDR y AIA

(IVDR)

MDR/IVDR

AIA



© 2025,  TMI www.tecno-med.es                                                     20

¿Cómo llevo al mercado un MDSW?

MARCADO 
CE

DOC.
TECNICA

SISTEMA
CALIDAD

REGISTRO
LICENCIA

Cumpliendo la legislaciones MDR/IVDR

ANEXOS II y III 
MDR/IVDR

ANEXO IX
MDR/IVDR

EUDAMED
MDR/IVDR

/

1234

/
MDSW 
clase I,A

MDSW
IIa,IIb,III, B,C,Didentifica ON →

MDR/IVDR

EN 62304
EN 82304
EN 14971

EN 13485
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¿Cómo llevo al mercado un Sistema IA?

MARCADO 
CE

DOC.
TECNICA

SISTEMA
CALIDAD

REGISTRO
LICENCIA

ANEXO IV AIA

Cumpliendo la legislacion AIA

ANEXO VII AIA

1234
AISW SW criticoAI

EN 42001

SOLO USO AC

AIA
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¿Cómo llevo al mercado un MDAI?

MARCADO 
CE

DOC.
TECNICA

SISTEMA
CALIDAD

REGISTRO
LICENCIAANEXO IV AIA

Cumpliendo ambas legislaciones MDR/IVDR y AIA

ANEXOS II y III 
MDR/IVDR

ANEXO IX
MDR/IVDR

EUDAMED
MDR/IVDR

ANEXO VII AIA

/

1234

/
MDAI 
clase I,A

MDAI critico
IIa,IIb,III, B,C,D

AIAAIA

EN 62304 new
EN 82304
EN 34971

EN 13485
EN 42001

AIA SOLO USO AC

MDAI
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No lo sé 

EJERCICIOS​ VOTACION​ DESDE EL MOVIL​ o en
https://tecno-med.participoll.com/

¡La encuesta es ​anónima !

Todas las aplicaciones informticas usadas en un Hospital
estan reguladas por MDR o IVDR ? (e.g. HIS, PACs,...) 

SI, al ser de uso por profesionales sanitarios 

NO, sólo si es MDSW (tener fin médico, ...) 

SI, en caso de incluir IA 

Tengo una aplicación IA ya desarrollada como parte de un 
proyecto. ¿Puedo usarla en mi hospital o comercializarla?

A B C D -
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CONTENIDO

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN 

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGÚN 
SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO  COMO 
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA MEDICO-SANITARIA

INTRODUCCIÓN
• Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI. 

Plazos de aplicación. 

REGLAMENTACIÓN PRODUCTOS SANITARIOS 
(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746) 
REGLAMENTACIÓN INTELIGENCIA 
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

CUALIFICACIÓN Y CLASIFICACIÓN de MDSW 
(MDCG 2019-11), AI y MDAI (MDCG 2025-6)

MARCADO CE MDSW Y MDAI
• Diseño y Desarrollo MDSW y MDAI
• Evaluación conformidad Org. Notificado
• Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001
• Documentación Técnica (Anexos II y III 

MDR/IVDR y anexo IV AIA)
• Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

1

2

3

4

5
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Ejemplo app melanoma  PS o no PS
¿Cómo puede ser?

MDR/IVDR

FINALIDAD:
FOTOGRAFIAR,
ALMACENAR Y 
ENVIAR 
IMÁGENES A DR.
PARA SU 
DIAGNÓSTICO

FINALIDAD:
FOTOGRAFIAR,
ALMACENAR Y 
ENVIAR 
IMÁGENES A DR.
DETECTANDO 
PATRONES DE 
RIESGO PATOLOGIA

NO ES PRODUCTO
SANITARIO MDD /MDR

ES PRODUCTO SANITARIO 
MDD CLASE I
MDR CLASE IIa

Miles de fotos!!

SOLO CASOS 
“SOSPECHOSOS”
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Cualificación: Finalidad prevista

Se compone de 4 elementos
1. Descripción breve de qué es el producto y cuál es su finalidad (médica)
2. Usuario o población “target”
3. Entorno de uso
4. Indicaciones clínicas y/o beneficios clínicos que se declaran
Construimos la especificación de la finalidad prevista juntando los 4 elementos: 

descripción (lista)+usuario+entorno+indicaciones

1- SW CDS
fin info diagnóstico

2- SW formación
fin entrenamiento radiólogos 

MDR MDR

Finalidad 
prevista

Cualificar
MDR/IVDR
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(Contra)ejemplo: SW IA gestión clínica o formación

• Gestiona citaciones,  

servicios, identificación de 

pacientes, listas de 

espera, conexión datos al 

HIS, ....

• Ayudan a la toma de 

decisiones de gestión

clínica 

(e.g para reducir listas de 

espera, no a decisiones

clínicas de diagnostico o 

teràpia)  
• Permite revisión conocimientos relativos 

a sintomas, efectos secundarios, 
cuadros clinicos, ...

• Presenta simulaciones de uso (e.g. 
robot quirúrgico, RX, .... 
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Ejemplo SW Wellness - Bienestar

1. IFU incluye finalidad médica IFU incluye finalidad deporte,...

2. Símbolo CENB+ MD, UDI Símbolo CE

3. Declaración Conformidad DoC MDR DoC RED (LVD+EMC)

4. Comunicación RECOPS + EUDAMED N/A

5. Necesita evidencia clínica CER PMS PMCF N/A (ley publicidad)

UDI

0123

MDR

app ECG app ECG - reloj y teléfono

GARANTIA

SANITARIA

GARANTIA

SANITARIA✗
N/A

¿Cómo diferenciamos una app producto sanitario de otra de bienestar como consumidor ?

¿es ahora el iphone
un prod.sanitario?
¿es el apple watch
un prod.sanitario?  

NO
LO QUE ES PRODUCTO 
SANITARIO ES EL SISTEMA:

TELÉFONO + RELOJ + SW APP

Y EL MARCADO CE MDR ES PARA 
EL SOFTWARE APP QUE DA ESTA 
FUNCIONALIDAD AL SISTEMA 

MDR/IVDR
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Clasificación 
- DURACION USO
- INVASIVO
- ACTIVO (REGLA 11)
- REGLAS ESPECIALES

CLASIFICACIÓN 
RIESGO SEGÚN

REGLAS ANEXO VIII 

1234

Clase III

Clase IIb

Clase IIa

Clase I

e.g. MDSW RX ICTUS

MDSW programador marcapasos

e.g. MDSW UCI

e.g. MDSW PACS

e.g. MDSW FOBIAS

MDR

1234

Clase D

Clase C

Clase B

Clase A

e.g. MDSW NPT HIV

e.g. MDSW DIAG.GENETICO

e.g. MDSW ELISA

e.g. MDSW ANALIZADOR

IVDR

MDR/IVDR
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MDR - Clasificación SW Regla 11
Regla 11
Programas 

informáticos

Observar procesos 
fisiológicos con 

peligro inmediato

IIb

El impacto de 
las decisiones 
puede causar 

muerte o 
deterioro 

irreversible del 
estado de salud

III

I

IIb

IIa

Proporcionar información que 
se utiliza para tomar decisiones 

con fines terapéuticos o de 
diagnóstico

Demás programas informáticos 
(cumpliendo definición MDSW)

para prevención, pronostico, 
tratamiento y apoyo a la 

concepción

El impacto de 
las decisiones 
puede causar 

deterioro 
grave o 

intervención 
quirúrgica

Monitorizar procesos 
fisiológicos

IIa

¿Cómo establecer el 

riesgo en los 11.A?

11.A 11.B 11.C

SW  vigilancia
en UCI

MDSW para fertilidad
MDSW tratamiento fobias
MDSW prevención diabetes

SW  
monitorizacion

en casa paciente

SW  RX 
ICTUS

SW  RX 
CANCER

SW  ECG
ARRITMIA

(NO TENEMOS REGLA 11 EN IVDR)

MDR/IVDR
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Sistemas de IA manejados por DATOS / MACHINE 
LEARNING

Modelos bloqueados de 
Machine Learning

Modelos Adaptativos / 
Aprendizaje Continuo

•Ni los algoritmos internos ni 

las salidas del sistema 
cambian de forma 
automática.

•Se utilizan nuevos datos 

recibidos para probar las 
condiciones que aplican a su 
operación en el mundo real.

•El Machine Learning

adicional se implementa 
mediante aprobación externa, 
o de forma incremental.

•Están programados para 
modificar de forma automática los 
algoritmos internos y para 
actualizar las salidas externas en 
respuesta a las mejoras que se 
identifiquen.

Evaluación conformidad: depende del tipo de Sistema AI

Sistemas “expertos” ayuda decisión clinica
- SE BASAN EN REGLAS ESTATICAS

- SUELEN TRATARSE COMO AI AL HABER SIDO 

GENERADA SU BASE DE CONOCIMIENTO 
ADHOC

Sistemas AI-ML para diagnóstico / terapia ...
- NO SE BASAN EN REGLAS ESTATICAS PROGRAMADAS

- USAN METODOS ESTADISTICOS PARA ESTABLECER RELACIONES ENTRE DATOS, 

APRENDIENDO, Y PUDIENDO ASÍ MODIFICAR SUS RESULTADOS

1234

1234

3
Sistemas de IA basados en 

REGLAS
• Replican comportamientos o 

toma de decisiones humanas 
aplicando reglas estáticas para 
llegar a decisiones predecibles.

• A menudo, se visualizan como 
árboles de decisiones

• Su desarrollo se basa en un 

conjunto de reglas 
proporcionadas por expertos 

humanos O puede basarse en 
datos de entrenamiento.

• La lógica utilizada para tomar 

decisiones es normalmente 
clara y reproducible.

2
1

CADA USUARIO TIENE
UNA VERSIÓN DISTINTA

AI
?

ALGORITMO 

CAMBIA SIN 

VALIDACIÓN 

→ NO POSIBLE 

MARCADO CE 

TRADICIONAL

AI
1234
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Sistema IA. Clasificación AIA

PROHIBIDO

ALTO RIESGO

RIESGOS 
TRANSPARENCIA

RISGO MINIMO

AFECTA

DERECHOS HUMANOS

ALTO RIESGO

(MARCADO CE CON ON)

SUPLANTACION

SIN REQUISITOS 

Clasificación Riesgo EJEMPLOS
Rieso inaceptable 
– Prohibidos
Art.5 AIA

Riesgo incomplimiento 
de derechos 
fundamentales, ...

e.g. clasificación social de personas

Alto riesgo 
art. 6 AIA

necesitan evaluación 
pre-comercialización 
por 3ª parte 
(Organismo Notificado) 

Requisitos especiales de evaluación 
de conformidad con AIA
e.g. MDSW CDS – clase IIa ;
MDSW anàlisis genetico – clase C

Riesgo limitado
específico de 
transparencia

Riesgo de 
interactuación falsa o 
manipulación de 
imagenes

e.g. Sistema de citaciones (bots) 
(en general no MDSW)

Bajo o sin riesgo Resto de IA Sin requisitos AIA de productos de 
alto riesgo (i.e. autocertificación) 
e.g. MDSW clase I tratamiento fobias
e.g. SW listas espera hospital (no MDSW)



© 2025,  TMI www.tecno-med.es                                                     33

MDAI (Sistema IA que es PS) 
Cualificación y Clasificación

Para ser un MDAI ha de cumplir ambas definiciones

- MDSW (MDR / IVDR)
- Sistema IA (AIA)

Clasificación:
Prohibidos: practicas de IA de art.5 AIA
Alto riesgo: Para ser considerado además Sistema IA de alto riesgo debe cumplir las 2 
condiciones:
• que el propio sistema de IA sea uno de los productos que entre en el ámbito de aplicación de ... anexo I (incluye

MDR e IVDR), o que el sistema de IA esté destinado a ser utilizado como componente de seguridad de uno de
dichos productos, y

• que el producto del que el sistema de IA sea componente de seguridad, o el propio sistema de IA como
producto, deba someterse a una evaluación de la conformidad de terceros .... enumerados en el anexo I (incluye
MDR e IVDR), . Art.6.1 AIA

MDAI

EN CORTO: MDSW CON INTERVENCION DE ON ES CONSIDERADO IA DE ALTO RIESGO

MEDICAL DEVICE 
ARTIFICIAL INTELLIGENCE
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No lo sé 

EJERCICIOS​ VOTACION​ DESDE EL MOVIL​ o en
https://tecno-med.participoll.com/

¡La encuesta es ​anónima !

Todas las aplicaciones informticas usadas en un Hospital
estan reguladas por MDR o IVDR ? (e.g. HIS, PACs,...) 

Clase I - No necesita intervención de ON.

Clase III – Tiene IA, pues es de alto riesgo

Si es de uso en UCI, igual que sin IA, Clase IIb.

Tenemos un MDAI para monitorización de señales vitales
¿qué clasificación tiene según MDR?

A B C D -
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CONTENIDO

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN 

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGÚN 
SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO  COMO 
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA MEDICO-SANITARIA

INTRODUCCIÓN
• Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI. 

Plazos de aplicación. 

REGLAMENTACIÓN PRODUCTOS SANITARIOS 
(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746) 
REGLAMENTACIÓN INTELIGENCIA 
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

CUALIFICACIÓN Y CLASIFICACIÓN de MDSW 
(MDCG 2019-11), AI y MDAI (MDCG 2025-6)

MARCADO CE MDSW Y MDAI
• Diseño y Desarrollo MDSW y MDAI
• Evaluación conformidad Org. Notificado
• Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001
• Documentación Técnica (Anexos II y III 

MDR/IVDR y anexo IV AIA)
• Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

1

2

3

4

5
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NECESIDAD

CLÍNICA

IDEA PRUEBA

CONCEPTO

PRUEBA

VIABILIDAD

PRUEBA

DE VALOR

INV.CLINICA

INICIAL

VALIDACION 

SOLUCIÓN

APROBACION Y 

LANZAMIENTO

USO

CLÍNICO

USO

ESTANDAR

Standard of care

VENTANA 
DE INVERSIÓN

Proyecto MDSW - MDAI

Hemos de incluir “regulatory” 
desde minuto 0 del proyecto  

Regulatory pathway: hay que establecerlo y depende del producto y de la organización
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Proceso de DISEÑO de SW EN 62304
NUEVA EDICION 
EN PROCESO
INCLUYE IA

MDR/IVDR

MDAI
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EN 62304:2006
+/A1:2015

Incluye anexos Z

Requisitos generales 

Planificación

Planificación, Herramientas, config

Normas, métodos y herramientas 

Análisis requisitos

Medidas control riesgos

Arquitectura

Segregación elementos SW

Diseño detallado – unidades SW

Implementación unidad de SW

Desarrollo y verificación unidades SW

Proced, aceptación y verificación USW

Criterios aceptación USW (unidad software)

Integración y ensayos SW

Ensayos sistema SW

Liberación

Verif. y doc SW

Plan mantenimiento SW

Análisis problemas

Análisis solicitudes de cambio

Implementación modificaciones SW

Análisis Riesgos SW

Control Riesgos SW

Verificación Riesgos SW

Análisis modificación seguridad SW

Revisión riesgos modificaciones

Gestión configuración SW

Resolución problemas SW

MDR/IVDR

MDAI
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E
N

 6
0

6
0

1
-1

 c
a
p

.1
4

E
N

 6
2

3
0

4

SiMD:  EN 60601-1 + EN 62304

NUEVA EDICION 
EN PROCESO
INCLUYE IA

NUEVA EDICION 
EN PROCESO
INCLUYE IA

MDR/IVDR

SOFTWARE IN A MEDICAL DEVICE
MDAI
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EN 82304-1:2017

Estado de la tecnica

Norma armonizada (NO)

Incluye anexos Z

incluir en SGC con ISO 13485 

MDR/IVDR



© 2025,  TMI www.tecno-med.es                                                     41

EN 82304-1 MDR/IVDR MDAI
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SaMD:  EN 82304-1 + EN 62304

E
N

 6
2
3
0
4

E
N

 8
2
3
0
4

MDR/IVDR

SOFTWARE AS MEDICAL DEVICE
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Ciclo de vida – Diseño MDSW 

Fase Viabilidad 
(Feasibility)

Fase Desarrollo App 
(development)

DESARROLLO MDSW APP

USO RUTINARIO (CON CAMBIOS VIA VERSION APROBADOS ON)

Fase validación App
(validation)

1234

ALGORITMO

Fase Uso rutinario
(Use)

V

MDR/IVDR

Base de Datos 
V=validación
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Ciclo de vida – Diseño MDAI

Fase gestion y 
selección datos

Fase Desarrollo 
Algoritmo

Fase Viabilidad 
(Feasibility)

Fase Desarrollo App 
(development)

DESARROLLO ALGORITMO

DESARROLLO APP

USO RUTINARIO

Fase validación App
(validation)

1234

Fase Validación 
Algoritmo

ALGORITMO

ALGORITMO

Fase implantación
(deployment)

Fase Uso rutinario
(Use)

ENTRENAMIENTO
E

V T

Base de Datos 
E=entrenamiento, 
V=validación MDAI, 
T=test

SANDBOX, EEDS

ON

MDAI
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Datos – Necesitamos mínimo 3 “juegos” diferentes

«datos de entrenamiento»: los datos usados para entrenar un sistema de IA mediante el

ajuste de sus parámetros entrenables; (art.3.29 AIA)

«datos de validación»: los datos usados para proporcionar una evaluación del sistema de

IA entrenado y adaptar sus parámetros no entrenables y su proceso de aprendizaje para,

entre otras cosas, evitar el subajuste o el sobreajuste; (art.3.30 AIA)

«conjunto de datos de validación»: un conjunto de datos independiente o una parte del

conjunto de datos de entrenamiento, obtenida mediante una división fija o variable; ;

(art.3.31 AIA)

«datos de prueba»: los datos usados para proporcionar una evaluación independiente del

sistema de IA, con el fin de confirmar el funcionamiento previsto de dicho sistema antes

de su introducción en el mercado o su puesta en servicio; (art.3.32 AIA)

E

V

T

MDAI
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Ciclo de vida – Diseño AI-MDSW

Fase gestion y 
selección datos

Fase Desarrollo 
Algoritmo

Fase Viabilidad 
(Feasibility)

Fase Desarrollo App 
(development)

DESARROLLO ALGORITMO

DESARROLLO APP

USO RUTINARIO (CON PCCP s/GMLP y RELEVANTES APROBADOS ON)

IC / SANDBOXES / EEDS

Fase validación App
(validation)

1234

Fase Validación 
Algoritmo

ALGORITMO

ALGORITMO

Fase implantación
(deployment)

Fase Uso rutinario 
(Use)ALGORITMO

B.Datos E=entrenamiento, V=validación, T=test

E

V

T

MDAI
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PCCPs (US FDA) 
Predetermined 
Change Control Plans

MDAI
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CONTENIDO

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN 

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGÚN 
SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO  COMO 
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA MEDICO-SANITARIA

INTRODUCCIÓN
• Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI. 

Plazos de aplicación. 

REGLAMENTACIÓN PRODUCTOS SANITARIOS 
(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746) 
REGLAMENTACIÓN INTELIGENCIA 
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

CUALIFICACIÓN Y CLASIFICACIÓN de MDSW 
(MDCG 2019-11), AI y MDAI (MDCG 2025-6)

MARCADO CE MDSW Y MDAI
• Diseño y Desarrollo MDSW y MDAI
• Evaluación conformidad Org. Notificado
• Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001
• Documentación Técnica (Anexos II y III 

MDR/IVDR y anexo IV AIA)
• Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

1

2

3

4

5
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PROCESO EVALUACIÓN CONFORMIDAD ON MDR/IVDR+AIA

¿QUE CAMBIA CON LA ADICIÓN DE AIA?... se añaden puntos específicos a la evaluación de conformidad
NECESIDAD DE VALIDACION TIPO AIA : DATOS ENTRENAMIENTO / VALIDACION / TEST
REQUISITOS DOCUMENTACION TECNICA Y SISTEMA DE CALIDAD
ESTABLECIMIENTO DE CONTROL DE CAMBIOS MUCHO MAS RIGUROSO
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Son públicos en la pagian web de cada organización:

BSI

- Auditoria 240 Eur/ hora

- Revisión TD 405 Eur / hora

- Auditoria sin previo aviso 6450 Eur / dia (2 manday)
TUV SUD

- Auditoria 290 Eur/ hora

- Revisión TD 390 Eur / hora

- Auditoria sin previo aviso NA
TUV RHEINLAND

- Auditoria 250 Eur/ hora

- Revisión TD 350 Eur / hora

- Auditoria sin previo aviso 250 Eur / hora
• CNCPS

– Auditoria (<50 trabajadores) 5732 Eur

– Revisión TD 4012 Eur 

ONs y Costes

ESTIMADO TIEMPO TOTAL = 9 MESES + 18 MESES = 27 MESES
COSTE ON = 40 – 60 KEur  (10% coste total s/ MEDTECH) 

Son organizaciones en general privadas  que 
también son entidades de certificación de otros 
modelos de gestión de calidad
Se agrupan en Team-NB 



© 2025,  TMI www.tecno-med.es                                                     51

Proceso Evaluación Conformidad según MDR/IVDR

Solicitud
Marcado CE

ON rechaza
y registra en 
EUDAMED (no pub)

Revisión
ON

Oferta ON
Marcado CE

Fab. firma 
contrato

Fab envia
documentación

ON rechaza
y registra en EUDAMED 
(pub otros ONs)

Revisiones paralelas 

CER, ...

Revisión auditor 
documentación

2

rounds

Audit fase 1

Audit fase 2

ON rechaza
y registra en EUDAMED 
(público)

CAPAs

Emisión
Certificado CE

Revisión
ON

Revisión
ON

3 meses

READYNESS

COMPLETENESS
3 “rondas” de preguntas, 
cómo máximo

El foco está ahora en la 
revisión de la Doc. 
Técnica… en paralelo con 
la auditoria del SGC

El rechazo de 
la solicitud se 
reporta a 
EUDAMED

PLAZOS:1 AÑO

COSTE: 20-30K

MDR/IVDR
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No lo sé 

EJERCICIOS​ VOTACION​ DESDE EL MOVIL​ o en
https://tecno-med.participoll.com/

¡La encuesta es ​anónima !

Todas las aplicaciones informticas usadas en un Hospital
estan reguladas por MDR o IVDR ? (e.g. HIS, PACs,...) 

18 meses (una vez ya se tiene el producto)

En paralelo, durante el mismo desarrollo

3 meses si lo tenemos bien

¿Cuánto tiempo suele tardar pasar la evaluación de conformidad 
con un ON?

A B C D -
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CONTENIDO

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN 

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGÚN 
SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO  COMO 
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA MEDICO-SANITARIA

INTRODUCCIÓN
• Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI. 

Plazos de aplicación. 

REGLAMENTACIÓN PRODUCTOS SANITARIOS 
(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746) 
REGLAMENTACIÓN INTELIGENCIA 
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

CUALIFICACIÓN Y CLASIFICACIÓN de MDSW 
(MDCG 2019-11), AI y MDAI (MDCG 2025-6)

MARCADO CE MDSW Y MDAI
• Diseño y Desarrollo MDSW y MDAI
• Evaluación conformidad Org. Notificado
• Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001
• Documentación Técnica (Anexos II y III 

MDR/IVDR y anexo IV AIA)
• Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

1

2

3

4

5
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EN ISO 13485:2016 + AC:2018 + A11:2021

+A11:2021

MDR/IVDR
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Procedimientos necesarios  MDR / IVDR

• PNT Estrategia para el cumplimiento, incluyendo los procesos de evaluación de conformidad y gestión de
modificaciones de los productos.

• PNT Determinación de los Requisitos Generales de Seguridad y Funcionamiento (RGSF) aplicables y como lograrlos.
• PNT Responsabilidad de la dirección (incluir:PRRC, elementos MDR/IVDR en todos los PNT )
• PNT Gestión de recursos, como la selección y el control de proveedores y subcontratistas.
• PNT Gestión de riesgos, como se recoge en la sección 3 del Anexo I.
• PNT Elaboración Doc Tecnica y DoC de conformidad con el Art. 10.4 y Anexos II, III y IV
• PNT Labeling, IFU y otra doc acompañamiento de conformidad con el Art. 10.11
• PNT Evaluación clínica y PMCF de conformidad con el Art.61 y Anexo XI
• PNT Realización producto: planificación, diseño, producción y prestación de servicios.
• PNT UDI y EUDAMED de conformidad con Art.27.3 y Art.29.
• PNT PMS Sistema de seguimiento poscomercialización según Art.83.
• PNT Tramitación de la comunicación con AACC, ON, operadores económicos y clientes
• PNT Procesos de vigilancia y FSCA s/ art. 87-92 MDR
• PNT Gestión de acciones correctivas y preventivas y la comprobación de su eficacia.
• PNT Procesos cambio, seguimiento y medición, análisis de datos y mejora producto.
• PNT EC-REP (si aplicable) s/ An.IX2.2.2.b

LISTA NO EXHAUSTIVA, DEPENDE DE NUESTRO SISTEMA DE CALIDAD DE BASE

PRODUCTOS LEGACY

PLAN DE ADAPTACIÓN A 
MDR / IVDR

MDR/IVDR
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ISO/IEC 42001:2023
(EN ISO/IEC 42001:2024) AIA
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PNTs relevantes requeridos por ISO 42001

1. PNT/SOP Evaluación de impacto del sistema de IA (riesgos) . Plan GR

2. PNT/SOP Gestión de cambios y comunicación a usuarios. Monitorización adecuación SIA 

3. PNT/SOP Registro de eventos 

4. PNT/SOP de Gestión de datos para Sistemas IA 

5. PNT/SOP Operación del Sistema IA responsable

6. PNT/SOP Notificación de problemas

7. Politica de AI 

8. Roles y Responsabilidades 

9. Además debemos establecer una Documentación Técnica para cada categoria de Sistema IA y suministrar esta a las partes 

interesadqs de forma apropiada. Debe incluir:

- una descripción general del sistema de IA, incluida su finalidad prevista; 

- instrucciones de uso; 

- hipótesis técnicas sobre su despliegue y funcionamiento (entorno de ejecución, capacidades de software y hardware 

relacionadas, hipótesis sobre los datos, etc.); 

- limitaciones técnicas (por ejemplo, tasas de error aceptables, precisión, fiabilidad, robustez); 

- capacidades y funciones de supervisión que permitan a los usuarios u operadores influir en el funcionamiento del sistema.

…

AIA
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CONTENIDO

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN 

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGÚN 
SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO  COMO 
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA MEDICO-SANITARIA

INTRODUCCIÓN
• Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI. 

Plazos de aplicación. 

REGLAMENTACIÓN PRODUCTOS SANITARIOS 
(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746) 
REGLAMENTACIÓN INTELIGENCIA 
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

CUALIFICACIÓN Y CLASIFICACIÓN de MDSW 
(MDCG 2019-11), AI y MDAI (MDCG 2025-6)

MARCADO CE MDSW Y MDAI
• Diseño y Desarrollo MDSW y MDAI
• Evaluación conformidad Org. Notificado
• Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001
• Documentación Técnica (Anexos II y III 

MDR/IVDR y anexo IV AIA)
• Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

1

2

3

4

5
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Documentación 

Técnica (An.II)

Documentación Técnica

cambios
actualizaciones

Documentación Técnica (An.III)
Plan PMS y Plan PMCF
+ Informes periódicos

20
2

4

20
2

5

…

1
 /

 3
 r

es
u

m
én

2 
/ 

3

3
 /

 3

C
am

b
io

 1

C
am

b
io

 2

Documentación Técnica – Technical Documentation
Estructura según reglamento y guías de ONs

MDR/IVDR
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Documentación Técnica MDR (Anexos II y III )

1. DESCRIPCION

2.INFORMACION

3.DISEÑO Y FAB

4. RGSF (An.I)

5. RIESGOS

6. VERIF y VALID

1. DESCRIPCIÓN y ESPEC’s PRODUCTO incluidas variantes y accesorios 
1.1. Descripción y especificaciones 

1.2. Referencia a gen anteriores y similares

2. INFORMACIÓN SUMINISTRADA POR EL FABRICANTE
ETIQUETADO, INSTRUCCIONES DE USO y DESCRIPCION TECNICA

3. DISEÑO y FABRICACIÓN

4. REQUISITOS GENERALES DE SEGURIDAD Y FUNCIONAMIENTO

5. ANÁLISIS DE RIESGOS Y BENEFICIOS Y GESTIÓN DE RIESGOS

6. VERIFICACIÓN Y VALIDACIÓN DE LOS PRODUCTOS

6.1 Datos preclínicos y clínicos. 6.2 Información adicional casos específicos

7. PMS (An.III) 7. DOCUMENTACIÓN SOBRE SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACIÓN 
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Etiquetado requerido también para MDSW

(símbolos EN 15223-1)

Los productos activos deben incluir en su 
etiquetado la fecha de fabricación que también 
puede incluirse en el código de trazabilidad.

PRODUCTO
SANITARIO

IMPORTADOR

DISTRIBUIDOR

REEMBALADO

TRADUCCIÓN

EJEMPLOS

2.INFORMACION MDR/IVDR
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Diseño MDSW y AI MDSW (MDAI)

Proceso de DESARROLLO de SW  EN 62304Proceso de diseño 7.3 ISO13485
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Modelo “V” para el diseño y desarrollo de MDSW
EN 62304 / EN 82304

Software 
Validation

Software 
System Tests

SUBSystem 
Integration 

Tests

UNIT  Testing

SW Dev + Imp

Detailed 
Design specs

Architecture / 
High-level 

design specs

Software 
Requirements

Intended 
Purpose / User 
Requirements

Software Validation Plan

Software Verification Plan

Subsystem Verification
Plan

Unit
Test Plan

IMPLEMENTATION

MDR/IVDR
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Verificación/Validación SW – Summary Report

Test Nº:

PQ-09

Título: Test de capacidad de asociar documentos externos a la incidencia / reclamación / no osteointegración.

Objeto del ensayo:

Determinar la correcta implementación del requisito de usuario U9 y requisito reglamentario R1 mediante la comprobación de la posibilidad de adjuntar documentos 
externos (fotos, cartas, fax, informes escaneados o recibidos por e-mail) al registro de incidencia / reclamación / no osteointegración.

Ensayo:

1. Abrir una nueva incidencia.
2. Adjuntar documento externo.

3. Guardar y cerrar.

4. Volver a abrir para comprobar la correcta recuperación del documento externo
5. Repetir para nueva reclamación.

6. Repetir para nueva no osteointegración.

PASS
PASS

PASS

FAIL
FAIL

FAIL

Comentarios / Observaciones adicionales:

Test realizado por: Fecha: Firma:

MDR/IVDR
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CIP
PLAN CI

Evaluación Clínica s/MDR 
Vista general estratégica

RGSF

‘Relevantes’

CEP
PLAN EVAL CLINICA

CER
INFORME EVAL CLINICA

¿PRUEBAS

CLÍNICAS

SUFICIENTES?

CI
INVEST CLINICA

PMCF

PMS

-FINALIDAD PREVISTA

-INDICACIONES

-PRUEBAS PRE-CLÍNICAS

-SoTA / EQUIVALENCIA / LSR

- Parámetros FUNCIONALIDAD
- Parámetros SEGURIDAD

- AUTORIZACIONES

CEIM, AEMPS 

SI

NO

SISTEMA CALIDAD por ON + ISO 14155

- Definición “DATOS CLINICOS” MDR (≉MDD)
- Necesidad de caracterizar seguridad y funcionamiento
- CAMBIOS EN ESTADO DEL ARTE
- NUEVOS DATOS PMS
- CRITERIOS EQUIVALENCIA

Doc. Evaluación Clínica

MDR/IVDR

MDAI
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• Para un producto sanitario si tenemos datos clínicos de un producto equivalente 
podemos usarlos como pruebas (evidencia) clínicas del nuestro
por ejemplo: tenemos publicaciones de un ECG (de la competencia) equivalente al 
nuestro (debemos documentar que es asi) podemos establecer que las 
conclusiones de estas nos aplican al nuestro 

• Para un MDSW es difícil establecer esta equivalencia con otros al no tener el 
algoritmo de este por lo que en general deberemos realizar una investigación 
clínica retrospectiva y prospectiva de nuestro MDSW.
Atención a solicitar aprobación de CEIm (comité ético) y AEMPS (prospectivo)

¿Por qué siempre necesito Investigación Clínica para un MDSW?

¿PRUEBAS

CLÍNICAS

SUFICIENTES?

CI
INVEST CLINICA

NO

MDR/IVDR



© 2025,  TMI www.tecno-med.es                                                     67

Documentación 

Técnica (An.II)

Documentación Técnica

cambios
actualizaciones

Documentación Técnica (An.III)
Plan PMS y Plan PMCF)
+ Informes periódicos

20
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4

AÑADIR COMO ANEXO 
O INTEGRAR EN DT

ANEXO 

Documentación 

Técnica AIA

(An.IV AIA)

ART.8.2  ... con el fin de garantizar la coherencia, evitar duplicidades y reducir al mínimo las cargas adicionales, los proveedores podrán optar por 

integrar, según proceda, los procesos de prueba y presentación de información necesarios, y la información y la documentación que faciliten con 

respecto a su producto en documentación y procedimientos que ya existan y exijan los actos legislativos de anexo I (e.g. MDR/IVDR)

Documentación Técnica MDAI
Estructura según reglamento y guías MDAI
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Documentación Técnica AIA (Anexo IV)

1. DESCRIPCIÓN GENERAL SISTEMA IA (incluyendo puntos a, ... h)

2. DESCRIPCIÓN DETALLADA DE LOS ELEMENTOS DEL SISTEMA DE IA Y DE SU 

PROCESO DE DESARROLLO (incluyendo puntos a, ... h)

3. INFORMACIÓN DETALLADA ACERCA DE LA SUPERVISIÓN, EL FUNCIONAMIENTO

Y EL CONTROL DEL SISTEMA DE IA

4. IDONEIDAD PARAMETROS RENDIMIENTO

5. SISTEMA DE GESTIÓN DE RIESGOS

7. LISTA REQUISITOS ESTABLECIDOS EN EL CAP. III.2 CON NORMAS Y ESPEC. TÉCNICAS APLICADAS 

9. DESCRIPCIÓN SEGUIMIENTO POSCOMERCIALIZACIÓN Y VIGILANCIA 

1. DESCRIPCION

2. ELEMENTOS Y 

DESARROLLO IA

3. SUPERVISION Y 

FUNCIONAMIENTO

4. RENDIMIENTO)

5. RIESGOS

6. CAMBIOS

7. REQ.NORMAS

8. DoC UE

9. PMS / PMV

6. CAMBIOS EN CICLO DE VDA

8. DoC UE

MDAI
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Modelo “V” para el diseño y desarrollo de MDSW
con AI/ML

EN 62304 / EN 82304

Software 
Validation

Software 
System Tests

SUBSystem 
Integration 
Tests

UNIT  Testing

SW Dev + Imp

Detailed 
Design specs

Architecture / 
High-level 
design specs

Software 
Requirements

Intended 
Purpose / User 
Requirements

Software Validation Plan

Software Verification Plan

Unit
Test Plan

SW 
IMPLEMENTA

TION

Subsystem Verification
Plan

Clinical SOTA / Scientific Validity

Clinical Performance Eval.

Analytical Perf. EvaluationRequisitos 
epsecíficos 
AI/ML

Entrenamiento 
y Evaluación

Desc,Modelo 
Entrenado

MODEL 
IMPLEMENTA

TION

DHF

TD

... y ¡PMS y 
CAMBIOS!

SoTA

Criterios

CEP

Plan de 

Desarrollo
Clínico

Plan Gestión

Riesgos Plan de ensayos

de usabilidad

MDAI
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Tests caso AI 2. ELEMENTOS Y 

DESARROLLO IA MDAI
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DT AIA (5) Gestión de Riesgos
5. Una descripción detallada del sistema de gestión de riesgos con arreglo al artículo 9.

5. RIESGOS

Utilizar las normas específicas AI...

MDAI
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Team-NB MDAI
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CONTENIDO

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN 

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGÚN 
SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO  COMO 
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA MEDICO-SANITARIA

INTRODUCCIÓN
• Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI. 

Plazos de aplicación. 

REGLAMENTACIÓN PRODUCTOS SANITARIOS 
(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746) 
REGLAMENTACIÓN INTELIGENCIA 
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

CUALIFICACIÓN Y CLASIFICACIÓN de MDSW 
(MDCG 2019-11), AI y MDAI (MDCG 2025-6)

MARCADO CE MDSW Y MDAI
• Diseño y Desarrollo MDSW y MDAI
• Evaluación conformidad Org. Notificado
• Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001
• Documentación Técnica (Anexos II y III 

MDR/IVDR y anexo IV AIA)
• Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

1

2

3

4

5



© 2025,  TMI www.tecno-med.es                                                     74

Productos

Elementos del 

UDI

Certificados

Certificados 

emitidos por ON 

&

info de los 

certificados y su 

estado

Vigilancia y 

PMS

Incidentes 

graves & FSCA

& 

FSN

Control del 

mercado

(MSU)

Medidas 

adoptadas por 

los EM respecto 

a los productos 

con riesgo para 

la salud & 

medidas de 

protección de 

salud preventivas

Investigación

clínica / PS

Promotor (y 

fabricantes):

producto en 

investigación, 

comparador, 

objetivo de la IC, 

estado de la IC

IVDR

Estudios de 

funcionamiento

(performance 

studies)  

EUDAMED
Base de datos europea sobre productos sanitarios

Agentes 

económicos

Operadores 

económicos de 

PS  
(SALVO 

DISTRIBUIDORES)

EN REGISTRO

NACIONAL RC 

AEMPS

REGISTRO EUDAMED
Atención!! 

No incluye IFU ni etiquetas pero si SSCP 

/ SSP (en su caso)

RECOPS: se incluirá IFU / etiquetas ESP

bUDI

mUDI

UDI-DI

UDI-PI

2026T2 2026T2 2026T2 2026T4 2026T2 2027?

DOUE
Sep-2025

Será un gran 
catálogo comercial 
de productos 
sanitarios

MDR/IVDR
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Búsqueda en EUDAMED

MDSW DE FABRICANTES ESPAÑOLES

MDR/IVDR
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Registro Comercialización  RECOPS – para cuando EUDAMED esté en marcha
MDR/IVDR
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RPS (clase I tanto MDD como MDR y agrupaciones)

CCPS (clase IIa, IIb y III tanto MDD como MDR)

mientras tanto ...
Registro RPS y CCPS 

MDR/IVDR
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Licencia AEMPS

ATENCION

MDR/IVDR
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LICENCIAS Proceso evaluación 

Plazo
3 meses

Plazo
3 meses

Tasas 
700€

CAMBIOS

MDR/IVDR
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CONTENIDO

ESTA PRESENTACIÓN ESTA BASADA EN LA INFORMACIÓN 

DISPONIBLE EN LA FECHA ACTUAL Y PREPARADA SEGÚN 
SEGÚN NUESTRO MEJOR CONOCIMIENTO  COMO 
EXPERTOS EN TECNOLOGÍA MEDICO-SANITARIA

INTRODUCCIÓN
• Conceptos y definiciones. MDSW y MDAI. 

Plazos de aplicación. 

REGLAMENTACIÓN PRODUCTOS SANITARIOS 
(MDR regl. 2017/745 e IVDR regl. 2017/746) 
REGLAMENTACIÓN INTELIGENCIA 
ARTIFICIAL (AIA reglamento 2024/1689)

CUALIFICACIÓN Y CLASIFICACIÓN de MDSW 
(MDCG 2019-11), AI y MDAI (MDCG 2025-6)

MARCADO CE MDSW Y MDAI
• Diseño y Desarrollo MDSW y MDAI
• Evaluación conformidad Org. Notificado
• Sistema de calidad ISO 13485 y ISO 42001
• Registros (EUDAMED y RC) y licencia(AEMPS)

• Documentación Técnica (Anexos II y III 
MDR/IVDR y anexo IV AIA)

RECOMENDACIONES. COLOQUIO.

1

2

3

4

5
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1. Revisa los nuevos requisitos de la AIA e incluyelos a los de MDR/IVDR + RD
2. Verás que si ya tenias marcado CE como producto sanitario tu GAP es menor al de un 

desarrollador de software general. Actualiza tu sistema de calidad y procedimientos de 
diseño.  

3. El producto MDR/ IVDR + AIA es un nuevo producto, tendremos que revisar pasar la 
evaluación de conformidad de este. Gestiona el nuevo producto utilizando tus 
procedimientos de diseño y control de cambios.

4. Revisa la necesidad de Investigación Clínica adicional y como defines y mantienes las 3 
Bases de Datos.  

5. Comprueba que has adaptado bien:
– La Documentación Técnica (incluyendo doc de anexo IV AIA) 
– El nuevo actor el Responsable del despliegue (deployer) que tienes como fabricante (provider) 
– Los procedimientos  actualizados con los requisitos de AIA además de MDR/IVDR

6. Aprovecha la ocasión para mejorar posición en mercado e mejorar tu MDAI.

Recomendaciones MDAI
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Otros requisitos (además de MDR/IVDR+AIA)

Debemos revisar otros requisitos que aplican a nuestro producto:
▪ RGPD Proteccion datos
▪ DGA
▪ NIS
▪ EEDS
▪ RED
▪ Database Dir.96/9
▪ ...

lasaña regulatoria
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Marcado CE MDAI. Timeline

TAREAS / TASK YEAR 1 YEAR 2
Q1 Q2 Q3 Q4 Q1 Q2 Q3 Q4

WP1: PLANES / PLANS - D. - ALGORITHM DEVELOP.

WP2: REDISEÑO / REDESIGN. -TECH.DEVELOP

WP3: LIC. INSTALACION / FACILITIES LICENSE

WP4: DOC. TECNICA / TECHNICAL DOC.

WP5: ENSAYOS V&V / V&V TESTS – SW validation

WP6: ENS V&V /TESTS – Interoperability - Usability

WP7: ENS V&V /TESTS – Data security & cybersecurity

WP8: ENSAYOS V&V / V&V TESTS – Clinical evaluation

WP9: V&V TESTS – Clinical investigation phase 1 

(minimum data to obtain CE mark)

WP10: ENSAYOS V&V / V&V TESTS – Clinical 

investigation phase 2

WP11: SISTEMA CALIDAD / QUALITY SYSTEM

WP12: ISO 13485 CERTIFICATION (OPTIONAL)

WP13: AUDITORIA INTERNA / INTERNAL AUDIT

WP14: EVALUACION ON / NB EVALUATION

WP15: CE MARK

GANTT PROJECT CE MARKING / PROYECTO MARCADO CE

ESTIMADO TIEMPO TOTAL = 9 MESES + 15 MESES = 24 MESES
COSTE ON = 40 – 60 KEur  (10% coste total s/ MEDTECH) 

MDAI

ESTRATEGIA CORTO PLAZO (antes 2027): 
- OBTENER MARCADO CE MDR/IVDR 
- OBTENER EL MARCADO CE AIA POR MISMO ON DESPUES
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Globalización y “Reliance”

MEMBERS: Australia (TGA) - Brasil (ANVISA) -

Canada (HC) - China (NMPA) - Europe (EU Com)
Japan (PMDA) - Russia (RMH) -
Singapore (HSA) 

South Korea (FDS) – UK (MHRA) - USA (FDA)

OBSERVERS: 

Argentina (ANMAT) - Organizacion
Mundial Salud  (WHO) - Suiza 
(Swissmedic)

FDA

HC

TGAMERCOSUR

CE

Canada

http://www.asiapacificinstitute.info/noticias_detalle.php?id=53Japan

Australia

United States

European Union

http://www.hc-sc.gc.ca/hpfb-dgpsa/tpd-dpt/
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://www.asiapacificinstitute.info/img/publicidad/bandera_china.jpg&imgrefurl=http://www.asiapacificinstitute.info/noticias_detalle.php?id=53&h=288&w=432&sz=8&tbnid=YGpvR-Vz4gcJWM::&tbnh=84&tbnw=126&prev=/images?q=bandera+china&usg=__Wl1UZHzx3Yvx8DSlNuOxNcSMjX4=&ei=cBmsSYOXEJiU1QXx3_HCAg&sa=X&oi=image_result&resnum=1&ct=image&cd=1
http://www.mhlw.go.jp/english/index.html
http://www.tga.gov.au/
http://www.fda.gov/cdrh/
http://europa.eu.int/comm/enterprise/medical_devices/index.htm


© 2025,  TMI www.tecno-med.es                                                     85

Mantenerse informados

https://health.ec.europa.eu/medical-devices-
sector/new-regulations_en
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Claire Murphy cmurphy@tecno-med.es
Ingeniero Electrónico ASQ CQA – Biomedical Auditor
Socio Consultor Tecno-med Ing.
Experto en auditorias Organismos Notificados
Miembro comités SC 111 ISO 13485 AENOR
Auditor Experto en auditorias FDA y CMDCAS
Profesor Master Ing.Biomed UPC,UV y “Experto Prod.Sanitarios” UB
https://es.linkedin.com/in/claire-murphy-2761105  

Xavier Canals-Riera xcanals@tecno-med.es  
Euroingeniero, Ingeniero Telecom col.2912           
Director Tecno-med Ingenieros
Vicepresidente SEEIC Sociedad Esp.Electromedicina e Ing.Clínica
Presidente Subcomité Normalización Electromedicina SC62/209 
Evaluador científico de la ANEP – Ministerio de Ciencia e Innovación
Miembro comités Seguridad Paciente SC209 y SC 111 ISO 13485
Auditor Experto en auditorias  de Organismos Notificados 
Profesor Master Ing.Biomédica UPC, UV y “Experto Prod.Sanitarios” UB
https://es.linkedin.com/in/xaviercanalsriera 

logo-aefi SEIB

logo-aefi

Asesoría en:
▪Marcado CE de productos sanitarios MDR / IVDR
▪Regulatory Affairs / Estrategias de Cumplimiento
▪Licencias y Comunicaciones AEMPS / EUDAMED
▪ Implantación SGC EN ISO13485 (+MDR+MDSAP)
▪Documentación técnica MDR/IVDR
▪Evaluación Clínica CEP/CER / PMS / PMCF
▪Validación de procesos y sistemas 

informatizados
▪Validacion ciclos esterilización y Salas limpias 
▪Solicitudes AEMPS Investigaciones Clínicas
▪Aspectos específicos MDSW, Anexo XVI, In-

house

http://www.aefi.org/
http://seib.uv.es/
http://www.aefi.org/
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PREGUNTAS
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