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1. El uso indebido de los chatbots con IA en la asistencia sanitaria
2. Falta de preparación para un evento de «oscuridad digital»
3. El creciente desafío de combatir los productos médicos falsificados y de 
calidad inferior 
4. Fallos en la comunicación de las retiradas de productos para el control de la 
diabetes en el hogar 
5. Las conexiones incorrectas de los tubos siguen siendo una amenaza debido a 
la lenta adopción de ENFit y NRFit 
6. Infrautilización de las tecnologías de seguridad de los medicamentos en 
entornos perioperatorios 
7. Las instrucciones deficientes para la limpieza de los dispositivos siguen 
poniendo en peligro a los pacientes 
8. Riesgos de ciberseguridad de los dispositivos médicos antiguos 
9. Diseños o configuraciones tecnológicas que provocan flujos de trabajo clínicos 
inseguros
10. Problemas de calidad del agua durante la esterilización de instrumentos 

RE
PE

TIM
OS

https://home.ecri.org/blogs/ecri-thought-leadership-resources/top-10-health-technology-hazards-for-2026-executive-brief
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Proyectos de MDSW / MDAI
Debemos incluir cumplimiento regulatorio desde el principio

Debemos incluir “regulatory” desde el minuto 0 del proyecto.

REDISEÑO

Diseño
Construcción

Validación

Regulatoria
MD/AIA

Uso Clínico

y otros: Market / Business, ...

Diseño
Construcción

Validación
Regulatoria

MD/AIA
Uso Clínico

+TIEMPO

+  COSTE

COSTE ON: 40-60K Eur – 1,5 
años (desde que se solicita)
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ESTADO REGLAMENTARIO
• MDR en aplicación desde 26 mayo 2021, IVDR desde 26 mayo 2022

• RD 192/2023 en aplicación desde Marzo.23, RD IVD 942/2025 en aplicación desde Oct.25 

• EUDAMED requerido ya (límite 28/11/2026 para “legacy”), UDI MDR/IVDR obligatorio
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Simplificación ...

MDR / IVDR 2.0 

Inicio Diciembre 2025 

Plazos estimados adopción:
- Trilogos 2026-2027
- Publicación 2028 

- Aplicación 2029 - 2030

RECOPS JUNIO 2026

2026/977



© 2026,  TMI www.tecno-med.es                                                     26

Evaluación conformidad ONMARCADO 
CE

30 DIAS 120 DIAS 20 DIAS

DT-90 DIAS
QS-120

DIAS

Medidas simplificación an.VII MDR

Draft -
MDR / IV

DR 2.0
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Evaluación de conformidad ON (cambios)

Medidas simplificación

an.VII MDR/IVDR

REGLAMENTO 2026/977

EVALUACION
CAMBIO SUSTANCIAL

ACTIVIDADES
ADICIONALES
EVALUACION

CONFORMIDAD
CAMBIO

EXPEDICION
CERTIFICADO
SUPLEMENTO

(EN CASO NECESARIO)

30 DIAS 20 DIAS90 DIAS

Draft -
MDR / IV

DR 2.0
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PROCESO EVALUACIÓN CONFORMIDAD ON MDR



MDAI (Sistema IA que es PS) 
MDAI ha de cumplir ambas definiciones:

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

MDAI
MEDICAL DEVICE 
ARTIFICIAL INTELLIGENCE

«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)

EN APLICACIÓN DESDE 2 AGOSTO 2024

AIA – RIA REGLAMENTO 2024/1689

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

para software



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

LOS MDSW 
CON INTERVENCION DE 

ORGANISMO NOTIFICADO
SON CONSIDERADOS 
IA DE ALTO RIESGO

Y PRECISAN TAMBIEN DE 
MARCADO CE CON 

ORGANISMO NOTIFICADO 
CON AIA

PROHIBIDO

ALTO RIESGO

RIESGOS 
TRANSPARENCIA

RISGO MINIMO

AFECTA
DERECHOS HUMANOS

ALTO RIESGO
(MARCADO CE CON ON)

SUPLANTACION

SIN REQUISITOS 

IA GESTION CLINICA

CHATBOT CITACIONES

MDAI  CDS IMÁGENES RX

MDAI IN-HOUSE
NO ES ALTO RIESGO
(no necesita ON)
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MDR - Clasificación SW Regla 11
Regla 11
Programas 

informáticos

OBSERVAR 
PROCESOS 

FISIOLÓGICOS 
CON PELIGRO 
INMEDIATO

IIb

DECISIONES 
PUEDEN 
CAUSAR 

MUERTE O 
DETERIORO 

IRREVERSIBLE
DE SALUD

III

I

IIb

IIa

INFORMACIÓN DECISIONES 
CON FINES TERAPÉUTICOS O 

DE DIAGNÓSTICO

DEMÁS PROGRAMAS 
INFORMÁTICOS 
(CUMPLIENDO 

DEFINICIÓN MDSW)

DECISIONES 
PUEDEN 
CAUSAR 

DETERIORO 
GRAVE O 

INTERVEN-
CIÓN 

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

SW  
monitorizacion
en casa paciente

SW  RX 
ICTUS

SW  RX 
CANCER

SW  ECG
ARRITMIA

(NO TENEMOS REGLA 11 EN IVDR)
MDR/IVDR

RELEVANCIA INFO

ES
TA

DO
 P

AC
IE

N
TE
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Que es un Producto “in house”

”producto sanitario in-house” 
Un producto fabricado y utilizado únicamente en un 
centro sanitario establecido en la Unión y que cumple todas las condiciones 
establecidas en el artículo 5, apartado 5, del MDR o del IVDR.
Se le aplica la exención de cumplimiento:

EXENCIÓN DE 
OTROS REQUISITOS

(MARCADO CE)

LES APLICAN RGSF DE 
ANEXO I

No es aplicable productos sanitarios a medida, si a PS industriales, accesorios y productos anexo XVI   



Ciclo de vida MDAI (MDSW con IA)

Fase gestion y 
selección datos

Fase Desarrollo 
Algoritmo

Fase Viabilidad 
(Feasibility)

Fase Desarrollo App 
(development)

DESARROLLO MODELO / ALGORITMO

DESARROLLO APP

USO RUTINARIO

Fase validación App
(validation)

1234

Fase Validación 
Algoritmo

MODELO

MODELO

Fase implantación
(deployment)

Fase Uso rutinario
(Use)

ENTRENAMIENTO E

V T

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

INVESTIGACION BIOMEDICA (NO AEMPS)

RETROSPECTIVA, ANONIMIZADA

INVESTIGACION CLINICA

PROSPECTIVA (AEMPS)

SANDBOX, EEDS

ON

MDAI

CAMBIOS VIA PLAN DE 
CONTROL DE CAMBIOS 

PREDETERMINADO (PCCP) 
Y SI RELEVANTES NUEVA 
VERSION APROBADA ON

PRECISA ESTABLECER:
- CALIDAD DATOS CENTRO
- PILOTO VERIFICACION/VALIDACION SESGOS

(POSIBLE REENTRENAMIENTO à APROBACION CE (ON)
- ALFABETIZACIÓN/FORMACIÓN
- PASO A USO RUTINARIO 
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Despliegue IA (en Centro Sanitario)



© 2026,  TMI www.tecno-med.es                                                     215

Certificación marcado CE MDR/IVDR+AIA

RDs

•PROCESOS 
PS

Clases I, A Clases IIa, IIb, III, B,C,D

RECOPS

ANEXO IV AIA

ANEXO VII AIA

MDAI alto riesgoMDAI bajo riesgo

D.Técnica
cambios

D.Técnica (An.III)
PMS y PMCF

20
25

20
26 …

1 /
 4 

re
su

m
én

2 /
 4

3 /
 4

Ca
m

bio
 1

Ca
m

bio
 2

4/
 4

ANEXO DT AIA
(An.IV AIA)

Documentación 
Técnica (An.II)

D.Técnica
cambios

D.Técnica (An.III)
PMS y PMCF

20
25 20
26 …

1 /
 4 

res
um

én

2 /
 4

3 /
 4

Ca
mb

io 
1

Ca
mb

io 
2

4/ 
4

ANEXO DT AIA
(An.IV AIA)

Documentación 
Técnica (An.II)

D.Técnica
cambios

D.Técnica (An.III)
PMS y PMCF

20
25 20
26 …

1 /
 4 

res
um

én

2 /
 4

3 /
 4

Ca
mb

io 
1

Ca
mb

io 
2

4/ 
4

ANEXO DT AIA
(An.IV AIA)

Documentación 
Técnica (An.II)

AIAAIA

•- RGPD
•- DGA
•- NIS2
•- EEDS

- ...

•LASAÑA
REGULATORIA
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Ingeniero Electrónico ASQ CQA – Biomedical Auditor
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Experto en auditorias Organismos Notificados
Miembro comités SC 111 ISO 13485 AENOR
Auditor Experto en auditorias FDA y CMDCAS
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Director Tecno-med Ingenieros
Vicepresidente SEEIC Sociedad Esp.Electromedicina e Ing.Clínica
Presidente Subcomité Normalización Electromedicina SC62/209 
Evaluador científico de la AEI – Ministerio de Ciencia e Innovación
Miembro comités Seguridad Paciente SC209, SC111 ISO 13485 y SC72 Inteligencia Artificial
Auditor Experto en auditorias  de Organismos Notificados 
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Asesoría en:
Marcado CE productos sanitarios MDR / IVDR/AIA
Regulatory Affairs / Estrategias de Cumplimiento
Licencias y Comunicaciones AEMPS / EUDAMED
SGC EN ISO13485 (+MDSAP),ISO 42001/EN 18286
Documentación técnica MDR/IVDR /AIA
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/

