
PROCÉS PER A L’OBTENCIÓ DEL MARCATGE CE D’UNA APLICACIÓ INFORMÀTICA BASADA 
EN IA COM A PRODUCTE SANITARI SEGONS ELS REGLAMENTS EUROPEUS MDR / IVDR
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Segons MDR/IVDR i 
Reglament Europeu d’IA

Annexos II i III del 
MDR/IVDR

Annexos IX, X o XI del 
MDR/IVDR, EN ISO 13485, 
ISO 42001, ISO 19011

Annex IX del 
MDR/IVDR

Reial Decret 
192/2023 

QUALIFICACIÓ I 
CLASSIFICACIÓ 
COM A MDSW

PREPARACIÓ DE LA 
DOCUMENTACIÓ 

TÈCNICA (DT)

IMPLANTACIÓ 
D’UN SISTEMA DE 

QUALIAT (SQ)

AVALUACIÓ DE  
CONFORMITAT

REGISTRES DE 
PRODUCTES I 
OPERADORS

1. Definir la finalitat prevista

2.Qualificar el producte com un 

“Software de producte sanitari” 

(MDSW)

3.Classificar el MDSW segons:

Regles de l’Annex VIII del MDR/IVDR

Riscs del Reglament europeu d’IA

RISC BAIX

MDR: Classe I

IVDR: Classe A

RISC MIG/ALT

MDR: Classe IIa, IIb, III

IVDR: Classe B, C, D

➢ Descripció i especificacions del 

producte 

➢ Informació proporcionada pel 

fabricant

➢ Disseny i fabricació

➢ Seguretat i funcionament

➢ Anàlisi benefici-risc i gestió de 

riscos

➢ Verificació i validació

➢ Pla de control de canvis (PCCP)

➢ Seguiment postcomercialització 

(PMS)

1. Recopilació de la documentació

2.Auditoría interna i revisió per la 

direcció de l’entitat fabricant

3.Informes de troballes, desviacions i 

oportunitats de millora

Sense Organisme Notificat

Si el MDSW és de risc baix, in-
house o d'investigació clínica, el 
mateix fabricant declara la 
conformitat del producte amb el 
reglament.

Amb Organisme Notificat

➢ No conforme

No s'emet el certificat de conformitat

Es reporta la sol·licitud a EUDAMED

➢ Conforme

DECLARACIÓ UE DE CONFORMITAT

MARCATGE CE: ACCÉS AL 
MERCAT UE

➢ Resolució favorable

El producte no tindrà accés al 
mercat UE

➢ Resolució no favorable

A Espanya: Sol·licitud de registre 
actor / Llicència de l'establiment a 
AEMPS 

A Europa: Registre de productes i 
operadors a EUDAMED

Documentació tècnica:

Pàgina web 
del Programa Salut/IA

Guía completa

https://iasalut.cat/
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