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QUALIFICACIÓ I CLASSIFICACIÓ D’UNA APLICACIÓ INFORMÀTICA BASADA EN IA 
SEGONS ELS REGLAMENTS EUROPEUS MDR/IVDR

<

1 Defineix
Precisar quina és la finalitat prevista i
com s’utilitza la informació de sortida
dins el context mèdic i/o clínic, 
establint:

Funció del producte sanitari

Població prevista de pacients

Usuari previst

Entorn d’ús previst

Definició de software de 
producte sanitari (MDSW)

Segons MDCG 2019-11

Software destinat a ser utilitzat, de manera
independent o com a part d'un dispositiu
mèdic, amb una de les finalitats previstes
definides al MDR o al IVDR.

Context reglamentari europeu

• Reglament Europeu de Productes  Sanitaris -

(UE) 2017/745 (MDR)

• Reglament Europeu de Productes de Diagnòstic 

In Vitro - (UE) 2017/746 (IVDR)

• Reglament Europeu de Protecció de Dades -

(UE) 2016/679 

• Reglament Europeu d’IA - (UE) 2024/1689

2 Qualifica
A) Software de producte sanitari?

3Classifica

Es considera el producte
com a “software” segons

la definició de l’MDCG
2019-11?

El software és un dispositiu
MDR segons l’Annex XVI, un 

“Accessori” d’un producte
sanitari segons l’Article 2(2) 

del MDR o IVDR, o un 
software que determina o 

influeix en l’ús d’un producte
sanitari (hardware)?

El software realitza accions
sobre les dades, més enllà
d’emmagatzemar, arxivar, 

comunicar o  cercar?

L'acció està destinada
al benefici de pacients

individuals?

Es considera el 
software com a MDSW 
segons la definició de 

l’MDCG 2019-11?

Entra dins 
l’àmbit dels
Reglaments
MDR/IVDR

B)

No entra dins 
l’àmbit dels
Reglaments
MDR/IVDR

No es considera MDSW i no 
entra dins l’àmbit de la guia

MDCG 2019-11

El MDSW proporciona 
informació dins l’àmbit
de la definició d’IVD?

La finalitat prevista està
determinada de forma 

substancial per fonts de dades
d’IVD?

El software és un 
MDSW dins l’àmbit del 

Reglament (UE) 
2017/745

No

No

Classes
A, B, C o D 

Per a productes sanitaris de 
diagnòstic in vitro (IVD) i els seus

accessoris, la classificació
segueix les regles de l’Annex

VIII de l’IVDR

Classes
I, IIa, IIb o III

Per a productes sanitaris, els seus
accessoris i els productes

enumerats a l’Annex XVI, la 
classificació segueix les regles

de l’Annex VIII del MDR

Guia completa

*

*

B) MDR o IVDR?

No

No

Pàgina web
Programa Salut/IA

SíSí

NoNo

Sí

Sí No

No

Sí Sí

Sí

El MDSW proporciona 
informació basada només
en dades obtingudes de 
productes sanitaris IVD?

Sí

IVDR

El software és un 
MDSW dins l’àmbit
del Reglament (UE) 

2017/746

MDR

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745&qid=1739878230252
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0746&qid=1739878268443
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32016R0679&qid=1739878308480
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A32024R1689&qid=1739878343945
https://iasalut.cat/suport-a-iniciatives/
https://iasalut.cat/


Classe IIb

Classe IIaClasse IIaClasse IIa

Classe IIaClasse IIa

Classe IIaClasse IIb

ALTA
La informació del MDSW és essencial
per prendre accions terapèutiques o 

diagnòstiques immediates

MITJANA
La informació del MDSW ajuda a 

prendre decisions clíniques, com ara 
orientar diagnòstics o tractaments

BAIXA
El MDSW proporciona informació
rellevant sense impacte directe en 

decisions mèdiques immediates

Classe III

Rellevància de la informació proporcionada pel MDSW en una situació
d’atenció sanitària relacionada amb el diagnòstic o el tractament

CRÍTIC
El diagnòstic o tractament ràpid és vital 

per evitar la mort o un deteriorament greu
de la salut

GREU
Un diagnòstic o tractament precís és clau

per evitar conseqüències irreversibles, 
però no és un estat crític.

Estat de la salut o de 
la condició del 

pacient

NO GREU 
La progressió del pacient és previsible i el 
seu diagnòstic o tractament no requereix

una acció immediata.

GUIDANCE ON CLASSIFICATION OF SOFTWARE IN
REGULATION (EU) 2017/745 – MDR AND

REGULATION (EU) 2017/746 – IVDR

Aquesta taula, amb finalitats il·lustratives, no considera la Classe I

Guia completa

Pàgina web
Programa Salut/IA

Guia completa

Pàgina web
Programa Salut/IA

CLASSIFICACIÓ D’UNA APLICACIÓ DE SOFTWARE BASADA EN IA SEGONS LA 
NORMA 11 DEL REGLAMENT MDR

Adaptat de la guia MDCG 2019-11 sobre la qualificació i classificació de software segons el 
Reglament (UE) 2017/745 – MDR i el Reglament (UE) 2017/746 – IVDR

Adaptat de la guia MDCG 2019-11 sobre la qualificació i classificació de software segons el 
Reglament (UE) 2017/745 – MDR i el Reglament (UE) 2017/746 – IVDR
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