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Autoritats Competents
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En els darrers anys, I'lUs de la Intelligéncia Artificial (IA) en
lambit de la salut ha experimentat un creixement exponencial,
impulsant una revolucio en el diagnostic, tractament i gestio de
les malalties. Aquesta evolucié tecnologica ha donat lloc a la
creacio de software basat en |A amb potencial per millorar els
resultats clinics, optimitzar els recursos sanitaris i personalitzar
latencidé medica. No obstant aixo, aquest desenvolupament
també ha plantejat nousreptes entermesde seguretat, eficacia
i regulacio.

Els Reglaments Europeus de Producte Sanitari (UE) 2017/745
i de Producte Sanitari per a diagnodstic in vitro (UE) 2017/746
proporcionen el marc legal per garantir que els productes
sanitaris compleixen els estandards necessaris per a la
seqguretat dels pacients i dels professionals de la salut. Les
solucions d’lA que tinguin la consideracié de producte sanitari
hauran de complir els requisits que s’hi detallen. Dins d'aquest
context, és crucial classificar adequadament els software d'lA

1. INTRODUCCIO

per determinar si poden ser considerats productes sanitaris i,
en cas afirmatiu, quin nivell de risc representen per als usuaris.

El Programa per a la promocid i per al desenvolupament de
la Intelligéncia Artificial (IA) al Sistema de Salut de Catalunya
té com a finalitat la creacié d’un entorn facilitador per a la
implementacio de solucions d’lA. Una de les principals linies
estrategiques del Programa és el suport a lesiniciatives d’lA en
'ambit de la Salut, que cerca promoure la innovacid i l'aplicacio
segurade lalA per maximitzar els seus beneficis en la prestacio
de serveis sanitaris i millorar la qualitat de vida de la poblacio.

Aquesta guia ofereix una introduccid practica als criteris per
classificar els softwares d'|A com a productes sanitaris. També
abordalesimplicacions de cadaclasse deriscielsrequisits per
garantir el compliment normatiu. L'objectiu és ajudar les entitats
desenvolupadores a assegurar la conformitat reguladora, tot
contribuint a la seguretat i a l'eficacia en el sector sanitari.

La guia se centra en el Reglament Europeu de Productes
Sanitaris (MDR) [1] i en el Reglament de Diagnostic /n Vitro
(IVDR) [2], aixi com en normativa addicional:

Reials Decrets espanyols.

Reglament Europeu d’Intelligencia Artificial (Al Act) [3].

Reglament General de Proteccié de Dades (RGPD) [4].

Altres regulacions aplicables.
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Qualsevol instrument, dispositiu, equip, programa informatic,
implant, reactiu, material o un altre article destinat pel fabricant a
ser utilitzat en persones (en el cas de producte sanitari segons el
MDR),oinvitroperalestudide mostresprocedentsdelcoshuma,
incloses les donacions de sang i teixits (en el cas de producte
sanitari per a diagndstic in vitro segons el IVDR). Ja sigui per
separat o en combinacio, amb alguna de les segients finalitats
mediques especifiques, i que no exerceix la seva accid
principal prevista, a l'interior o a la superficie del cos huma, per
mecanismes farmacologics, immunologics o metabolics, pero
que pot ser assistit en la seva funcio per aquests mecanismes.

No es consideren productes sanitaris per a diagnostic in vitro els
articles d’'us general en laboratori, excepte quan, per les seves
caracteristiques, estiguin destinats especificament pel fabricant
a ser usats en examens diagnostics in vitro.

2. DEFINICIO DE PRODUCTE SANITARI

Subministrar informacio:

Relativa a un procés o estat fisiologic o patologic.
Relativa a deficiencies fisiques o0 mentals congeéenites.
Relativa a la predisposicio a un mal o a una malaltia.

Per determinar la seguretat i compatibilitat amb possibles
receptors.

Unsoftware ounaaplicacioinformaticaseraconsideratsoftware
de productes sanitaris (en anglés Medical Device Software:
MDSW) si, tenint en compte la seva finalitat prevista, és
destinat a ser utilitzat, de maneraindependento comapartd’un
dispositiu medic, per una de les finalitats de ‘producte sanitari’
definides al MDR o de ‘producte sanitari per al diagnostic in
vitro’ definidesallVDR. Aquesta definicio s'estableix alaguia del
Grup de Coordinacié de Productes Sanitaris, MDCG (MDCG,
de l'anglés Medical Device Coordination Group) 2019-11[5].

La consideracio com a MDSW s’aplica dins lambit europeu. En
altresambitsijurisdiccions(pe.EUA),s'apliquencriterisdiferents.

2.1 Productes sanitaris basats en IA

Diversosfactors,comlaversatilitatintrinseca, la facilitatamb quée
espoden afegir funcionalitatsila possibilitat que tinguinunampli
ventall d’aplicacions cliniques, mediques i no mediques, fan que
sovint siguin casos dificils de qualificar. La finalitat prevista ha
destar alineada amb les finalitats mediques de les definicions
de “producte sanitari” (com per exemple, el diagnostic, el
tractament, la prevencio de malalties) i, si sescau, de “producte
sanitari per adiagnosticin vitro” (com per exemple, proporcionar
informacid obtinguda de mostres procedents del cos huma). En
el cas d’aplicacions o de sistemes informatics més complexos,
cal distingir les funcions i els moduls que realitzen calculs i
entreguen lainformacio amb valor per ales decisions mediques
d'aquelles que nomeés fan comunicacio o emmagatzemament
de lainformacio.

Sovint, es pot percebre que, en si, el software no pot ser la
causa de cap dany directe a 'usuari o al pacient, pero cal tenir
en compte que el dany el pot causar de forma indirecta, per
exemple, a consequencia d'una decisido medica erronia presa
basant-se en un algorisme d’lA que introdueix biaixos.

Aixi, és factible que una mateixa aplicacio pugui ser classificada
de diverses maneres (MDSW, SaMD, SiMD, o com no producte
sanitari) segons les definicions i la legislacié aplicables a cada
regio.

Diagnostic, prevencio, seguiment, prediccio, pronostic,
tractament o alleugeriment d'una malaltia.

Diagnostic, seguiment, tractament, alleugeriment o
compensacio d'una lesio o d’'una discapacitat.

Investigacio, substitucio o modificacio de lanatomia o d’'un
procés o estat fisiologic o patologic.

Control o suport a la concepcio.

Neteja, desinfeccid o esterilitzacio de productes sanitaris,
accessoris o productes dAnnex XVI.
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3. CONTEXT REGLAMENTARI EUROPEU

3.1 Regulacioé de productes sanitaris MDR i IVDR

La legislacio dels productes sanitaris té com a finalitat garantir-
ne la lliure circulacié dins 'Espai Econdmic Europeu (EEE) tot
oferint un nivell de proteccio elevat i evitant riscos per a la salut
O per a la seguretat dels pacients i dels usuaris.

L'any 2017 es van aprovar i van entrar en vigor dos nous
reglaments: el (EU) 2017/745 MDR i el (EU) 2017/746 IVDR,
que substitueixen les anteriors directives de productes sanitaris
amb lobjectiu, entre daltres, de reforcar les garanties de
seguretat i funcionament dels productes. Adoptant la forma de
reglament, els seus requisits son aplicables directament a totes
les parts interessades en tots els Estats membres.

Els terminis daplicacid dels nous Reglaments MDR/IVDR
depenen de la classe de risc dels dispositius méedics i han
estat ampliats per facilitar Padaptacié dels fabricants a
la nova normativa. No obstant aix0, els terminis de transicio
meés llargs només sapliquen als productes que estan en
transicié al MDR, sempre que el fabricant hagi presentat
una sol-licitud de MDR abans del 26 de maig del 2024 i
hagi signat un acord formal per escrit amb un organisme
notificat abans del 26 de setembre del 2024 i es compleixin
altres condicions especifiques establertes en el Reglament.
Aquestes condicions pretenen garantir que el fabricant ha pres
les mesures necessaries per a la transicio al MDR, mentre que
continuen en el mercat. Per a informacio detallada sobre els
requisits, terminis i passos per a la transicio entre reglaments, es
recomanaconsultar la“Guiaper alPobtencié del marcatge CE
d’una aplicacié informatica basada en IA com a producte
sanitari segons els Reglaments Europeus MDR/IVDR".

El reglament MDR té una estructura de 10 capitols, 123 articles
i 17/ annexos i s'aplica des del 26 de maig del 2021. | pel que fa
al reglament IVDR, aquest té una estructura semblant amb 10
capitols, 113 articles i 15 annexos (a I''VDR, s’eliminen 'annex de

productes a mida -annex XllI- i lannex de grups de productes
sense finalitat medica -annex XVI- i Saplica des del 26 de maig
del2022. A lestaules 2i 3 es presenta un llistat dels capitolsi els
annexos de cada reglament.

Ambit d'aplicacio i definicions

Disposicions introductories

Comercialitzacié i posada en servei dels productes, obligacions dels agents economics,
reprocessament, marcatge CE, lliure circulacio

|dentificacid i tragabilitat dels productes, registre dels productes i dels agents economics,
resum sobre seguretat i funcionament clinic, base de dades europea sobre productes sanitaris

\Y Organismes Notificats

V Classificacio i avaluacio de la conformitat

Vi Avaluacio clinicaiinvestigacions cliniques

Proves cliniques, avaluacio del funcionament
| estudis del funcionament

VII Seguiment postcomercialitzacio, vigilancia i control del mercat

Cooperacio6 entre els Estats membres, grup de coordinacié de productes sanitaris,

ull laboratoris especialitzats, panells dexperts i registres de productes
IX Confidencialitat, proteccio de dades, finangament i sancions
X Disposicions finals




3. CONTEXT REGLAMENTARI EUROPEU

Annexos dels reglaments MDR i IVDR

Annexos del Reglament (EU) 2017/745 MDR Annexos del Reglament (EU) 2017/746 IVDR

Requisits generals de seguretat i funcionament

Documentacio técnica

Documentacio tecnica sobre seguiment postcomercialitzacio

IV Declaracio UE de conformitat

V Marcatge CE de conformitat

VI Informacio que cal presentar-se amb el registre dels productes

i dagents economics i sistema UDI d’identificacié unica del producte

VI Requisits que han de complir els Organismes Notificats
Vil Regles de classificacio

IX Avaluacio de la conformitat basada en un sistema de gestio de la qualitat i en lavaluacio de la documentacio técnica

X Avaluacio de la conformitat basada en 'examen de tipus

Xl Avaluacio de la conformitat basada en la verificacioé de la conformitat del producte

XII Certificats emesos per un Organisme Notificat

. . Avaluacio del funcionament, estudis del funcionament i
XIll Procediment pels productes a mida . : .
seguiment del funcionament postcomercialitzacio
e e : - o . Estudis intervencionistes del funcionament clinic i alguns
XIV Avaluacio clinica i seguiment clinic postcomercialitzacio . :
altres estudis del funcionament
XV Investigacions cliniques Taula de correspondéncies
XV Llistat de grups de productes sense finalitat medica i
(dins Fambit d’aplicacié del Reglament)

XVII Taula de correspondencies -

Dels annexos dels MDR i IVDR trobats a la taula 3, se’n ressalten
2 al llarg d'aquesta guia:

- L’annex VI, present en els dos reglaments, que estableix les
regles de classificacio de risc per als productes medics i es
tractara al capitol 7 daquesta guia.

- L'annex XVI del MDR que tracta dels grups de productes,
que encara que no tinguin una finalitat medica especifica, si
que es troben dins de 'ambit d’aplicacié del MDR (vegeu taula
4),



Lents de contacte (sense finalitat correctiva) o d’altres articles
per ala sevaintroduccié o col-locacid a l'ull.

Productes destinats a ser totalment o parcialment introduits
en el cos huma mitjangant mitjans invasius de tipus quirurgic
a l'efecte de modificacié de 'anatomia o fixacié de parts del

cos, amb excepcio dels productes per a tatuatges i pircings.

Substancies, combinacions de substancies o articles
destinats a la seva utilitzacid com a farciment facial o en altres
zones dermiques o de membranes mucoses mitjancant la
injeccid subcutania, submucosa o intradermica o amb altres
mitjans d’'introduccid, exclosos els destinats al tatuatge.

Equips destinats a la seva utilitzacio per a reduir, retirar o
destruir teixit adipds, tals com els equips per a la liposuccid,
lipdlisi o lipoplastia.

Equips que emeten radiacio electromagneética dalta intensitat
(per exemple, infraroig, llum visible i ultraviolada) destinats a la
seva utilitzacié en el cos huma per al rejoveniment de la pell,
leliminacio de tatuatges, la depilacio o d’altres tractaments
dermics.

3. CONTEXT REGLAMENTARI EUROPEU

Per facilitar laplicacié dels requisits dambdds reglaments, el
grup de coordinacié de productes sanitaris (MDCG) ha elaborat
nombrosos documentsiguies'per explicar coms’handaplicar els
requisits. Aquestes guies, que reflecteixen el consens dels experts
en cada tema, son molt utils per entendre millor els requisits.

Els requisits dels reglaments sapliquen per igual en tot lambit
de I'EEE, perd cada Estat membre pot regular certs aspectes
reglamentaris addicionals (per exemple, lidioma de l'etiquetatge
dels productes, les llicencies destabliments o els requisits
relacionats amb la fabricacio intrahospitalaria), bé perqué no es
desenvolupen en el reglament o bé perque la legislacio previa
nacional aixiho contempla. En el cas espanyol,aquests aspectes
addicionals i requisits complementaris s'estableixen en el Reial
Decret 192/2023 amb data d’aplicacid del 23 marg¢ del 2023
[6]. Esta pendent de publicar també un nou Reial Decret pels
productes sanitaris per adiagnostic in vitro, seguint les mateixes
linies [7].

Tots els productes sanitaris han de sotmetre’sa un procediment
d'avaluacid de la conformitat abans del seu us rutinari amb
pacientsihan de dur el marcatge CE. Exceptuant els productes
de més baix risc (Classe | del MDR i Classe A del IVDR) i els
productes de desenvolupament “in-house”. Lavaluacié de la
conformitat inclou la intervencié d’'una entitat avaluadora
externa anomenada Organisme Notificat (ON), que es
designa i se supervisa per les Autoritats Competents (AACC)
de cada pais. Un cop demostrada la seva competéncia tecnica
especifica, s'inclouen en el llistat NANDO [8] que manté la
Comissio Europea. Aixi mateix, lorganitzacio responsable que
s'identificacom elfabricant del producte hade tenirunallicencia
destabliment de fabricacid de productes sanitaris emesa
per TAEMPS i ha de registrar el producte a la base de dades
EUDAMED [9] gestionada per les AACC tant a nivell nacional
com europeu. El procés d'obtencio del marcatge CE es tracta
ala “Guia per a l'obtencié del marcatge CE d’una aplicacié
informatica basada en IA com a producte sanitari segons
els Reglaments Europeus MDR/IVDR”

3.2 Regulacioé de productes
amb intel-ligencia artificial

El reglament europeu d’lA es va aprovar i publicar oficialment al
Diari Oficial de la UE el 12 de juliol del 2024 i el passat 1 d'agost
del 2024 va entrar en vigor. Aquesta llei classifica els sistemes
d’lA en funcié del seurisciles regula en consequéenciaamb una
serie d'obligacions i requisits, i estableix la seguent definicio:

“sistema d’lA’: un sistema basat en maquines que esta
dissenyat per funcionar amb diversos nivells dautonomia

i que pot mostrar capacitat d'adaptacio despreés del seu
desplegament, i que, per a objectius explicits o implicits,
infereix, a partir de lentrada que rep, com generar sortides com
ara prediccions, continguts, recomanacions o decisions que
poden influir en entorns fisics o virtuals.

'objectiu principal del Reglament Europeu d’lA és assegurar
que els sistemes d'lA que operen a la UE siguin segurs,
transparents, tracables i no discriminatoris. També es
pretén garantir que aquests sistemes respectin els drets
fonamentals de les persones i del medi ambient, i estiguin
sempre supervisats per humans, per tal d'evitar consequencies
perjudicials derivades d’una automatitzacio total.

Aqguesta normativa reconeix que els sistemes d’lA poden tenir
un impacte variable en els drets fonamentals de les personesii
en la seguretat publica, i per tant els classifica segons el nivell

1 Guias MDCG disponibles- https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/
guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
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de risc que presentin establint uns requisits o unes implicacions
legals diferents. No obstant aixo, la classificacié de risc d’'un
sistema d’lA dependra tambeé de la legislacié aplicable a
la qual estigui subjecte el producte en el seu conjunt, en
aquest cas, es tracta dels reglaments de MDR i [IVDR que tenen
els seus propis criteris i les seves propies classes.

Un producte que sigui producte sanitari i a la vegada un
producte d’lA haurade complir tots elsrequisits dambdues
legislacions i el seu procediment d'avaluacié de conformitat
incorporara els aspectes tecnics rellevants i especifics al camp
d'lAentermesdelasevafuncionalitat,capacitatsdaprenentatge
automatic, interaccié amb l'usuari i altres factors rellevants per
determinar la seva classificacio de risc.

Cal destacar que la qualificacio del producte com un
producte sanitari i la seva subsegiient classificacio sera
per la seva aplicacio clinica segons la finalitat prevista
definida, independentment del fet que es basi en un
sistema d’lA.

3. CONTEXT REGLAMENTARI EUROPEU

3.3 Reglament General de Proteccio
de Dades (RGPD)

Cal tenir en compte des linici del cicle de vida del producte
sanitari el Reglament (UE) 2016/679 del Parlament i del Consell,
de 27 dabril de 2016, relatiu a la proteccid de les persones
fisiques pel que fa al tractament de dades personals (RGPD),
i ala Llei organica 3/2018, de 5 de desembre, de proteccio de
dades personals i garantia dels drets digitals (LOPDGDD).

Aqguesta normativa parteix del principi de privacitat des del
disseny i per defecte, fet que implica que des de la fase de
disseny haurem de tenir en compte les obligacions establertes
per la normativa de proteccioé de dades, determinar quines son
lesbasesjuridiques mésadequades per altractament de dades,
determinar el riscos que es deriven dels diferents tractaments
de dades personalsi valorar les mesures que hem daplicar per
mitigar-los.

La principal eina que utilitzarem per assolir aquests objectiu
sera l'avaluacié d'impacte en proteccio de dades establerta a
larticle 35 del RGPD. En 'ambit dels productes sanitaris basats
en |A, agquesta AIPD, s’haura de complementar amb l'avaluacio
dimpacte en drets fonamentals establerta pel Reglament
d’Intel-ligencia Artificial.

Sera rellevant doncs, tenir en compte la normativa de proteccié
de dades durant tot el cicle de vida del producte sanitari.

3.4 Altres regulacions aplicables
per a la comercialitzacio de
productes

En definir lestrategia de compliment reglamentari
de qualsevol producte sanitari, cal considerar tota la
normativa i legislacio aplicable. Cal considerar doncs
la legislacio europea de seguretat de productes i els
conceptes basics establerts per la Comissio Europea per
a la comercialitzacio de productes regulats inclosos en la
denominada “Blue Guide” [10].
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4. QUALIFICACIO | CLASSIFICACIO BASADA EN RISC

4.1 Qualificacio i classificacio 4.2 Sistematica de qualificacio i

. - | classificacio de software medic
Es qualifica un producte com un producte sanitari establint
que, per la seva finalitat prevista, compleix les definicions que
'emmarquen dins l'abast dels reglaments MDR i/o IVDR. Com a
resultat de la qualificacio, el producte pot ser:

En general, sempre que plantegem la possibilitat que una
aplicacio informatica especifica pugui tenir unafinalitat medica,
cal seguir la seglent sistematica de qualificacio i classificacio:

() Unproductealabastdel MDR qualificat de producte sanitari,
accessori de producte sanitari, producte dAnnex XVI o

component critic amb impacte sobre les caracteristiques Sistematica de qualificacio i classificacio
de seguretat del producte.

(i) Unproductealabastde VDR qualificat de producte sanitari Definir la finalitat prevista » m » m

per al diagnostic in vitro o accessori de producte sanitari per

al diagnostic in vitro. Precisar quin Us té la Establir que la finalitat Aplicar les regles de
informacié de sortida dins el prevista definida cau dins classificacio de lAnnex VI
(iii) Un producte no sanitari. (FORA DE LABAST del MDR o context medic i/o clinic. l'abast del MDR o del IVDR. del Reglament aplicable.
IVDR).

Es classifica un producte sanitari aplicant les regles de
classificacio de TAnnex VIl del reglament que li correspon. Com
aresultat de la classificacio, el producte pot ser (en ordre derisc
creixent):

- Per MDR, productes de laclasse |, Is, Im, Ir, lla, llo i ll.

- PerIVDR, productesdelaclasse A, As,B,CiD.

Es important dur a terme aquesta sistematica, ja que caldra
documentar formalment els resultats justificant les decisions
preses en un informe de classificacio - (veure exemples dels
annexos 3,4i5).

En els propers capitols es detalla la informacio necessaria per
completar cadascun dels passosaseguir daquestasistematica.
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Es imprescindible precisar amb exactitud quina és la finalitat
prevista del software o de la solucio d'lA en questid. Segons els
reglaments de productes sanitaris, la finalitat prevista es refereix
a I'us especific que el fabricant atribueix al producte. Aquesta
informacio ha d'estar clarament indicada en l'etiquetatge, en les
instruccions d'us, en el material promocional o de venda, aixi
com en les declaracions oficials del fabricant, i dacord amb el
que indica el fabricant a 'avaluacid clinica.

La definicid incorrecta o inconcreta de la finalitat prevista del
software medic no només pot dificultar la seva qualificacio i
classificacid, sind que també pot complicar com es justifica
el nivell devidencia que cal tenir per demostrar que compleix
els requisits aplicables, i en concret, la seva seguretat i el seu
funcionament clinic. Habitualment, aquesta justificacio es basa
en haver de demostrar lequivalencia o similitud amb un altre
producte preexistent amb una finalitat semblant, sobretot en el
context o Us clinic que es tracta.

5.1 Sistematica per formular la
finalitat prevista d’'un MDSW

L’Autoritat Sanitaria del Regne Unit - MHRA [11] - ha emeés una
guiaamb els elements clau atenir en compte per documentar la
finalitat prevista d’'un software com a producte sanitari (SaMD).
Com s’ha mencionat abans, la UE no adopta explicitament el
terme SaMD en la seva legislacio, encara que reconeix que pot
haver-hi equivalencies en uns certs contextos, ja que tots dos
termes descriuen software amb una finalitat medica especifica.
No obstant aixo, la terminologia oficial a la UE és MDSW.

Posant el focus en el context clinic on sutilitza i en levidencia
clinica disponible que demostra que assoleix el seu proposit,
per formular una declaracié de finalitat prevista, cal establir:
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Estructura i funcié del producte sanitari:
- Lacondicié medica o clinicaala qual s'orienta el programa.
- Latascaclinica que realitza.

- Elprocésdemaneigdedadesespecificantquinainformacio
dentrada s’introdueix al programa, quina informacié de
sortida entrega i les accions necessaries de l'usuari.

- Validacio del rendiment del producte en lescenari descrit.

- Informacio clau del disseny i principis de funcionament
per assegurar que els lectors entenen com funciona el
dispositiu dins del seu proposit previst.

Poblacioé prevista de pacients:

- S’ha de definir la poblacid que es troba dins l'abast de la
finalitat prevista.

- Encasdepoblacionscontraindicadess’handeproporcionar,
sind es considera que la poblacid prevista és la més gran
que podria ser.

- A més, per complir els requisits essencials, s’han de
proporcionar proves que demostrin que el producte és
sequr i eficag en tota la poblacio prevista especificada.

- S’hade documentar unaanalisibenefici/risc sobre sishade
dividir encara més la poblacio prevista en subpoblacions.

- Cal descriure clarament les condicions o subpoblacions
excloses (per exemple, menors) o contraindicacions
especifiques (per exemple, no usar per a lanalisi de
mamoagrafia).

Usuari previst: Cal descriure els diferents usuaris finals. Pot
tractar-se, per exemple, de professionals sanitaris, pacients, o
d’altres usuaris dins el sistema sanitari. Aixo hauria d'incloure
els rols i les responsabilitats i segons sigui necessari, les
qualificacions, la formacio i l'experiencia de l'usuari per tal

dutilitzar el dispositiu de manera segura. També caldra
descriure qualsevol formacid necessaria per utilitzar el
software de manera eficag dins de qualsevol flux de treball
especificat al punt estructura i funcié del producte sanitari.

Entorn d’ls previst: Cal definir 'entorn fisic (hardware) i
virtual (sistema operatiu) amb les caracteristiques minimes
necessaries per al funcionament del producte sanitari. Aixo
inclou la compatibilitat i combinacid amb altres equips i/o
productes sanitaris, la interoperabilitat, la ciberseguretat |
la proteccié de dades. També és important considerar I'ds
de dades retrospectives per assegurar la rellevancia de la
informacié especificada.
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5.2 Problemes freqiients amb la finalitat prevista

El MHRA ha identificat els quatre problemes més comuns que
es troben quan s’elabora un proposit previst per a un software
com a producte sanitari en particular:

7\ 7\
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Si el proposit previst no es descriu
amb suficient detall, resulta dificil
generar proves solides i realitzar
assaigs rellevants amb resultats ben
definits per demostrar que el produc-
te compleix el seu proposit.

Quan el disseny del producte hadonat
lloc a diversos moduls funcionals que
serveixen cadascun per a una finalitat
medica diferent i no relacionada. Tot i
que hi pot haver motius técnics o co-
mercials logics per construir produc-
tes dagquesta manera, no separar-se
en finalitats gestionables complica
significativament 'avaluacio clinica.

Els moduls es poden tractar de ma-
nera independent per tal d'obtenir el
seu marcatge CE com a productes en
combinacio.

En els software com a producte sani-
tari, les actualitzacions freguents po-
den desviar la finalitat original del pro-
ducte. Cada nova funcionalitat ha de
ser provada i avaluada per assegurar
que és coherent amb la finalitat inicial.
Amb el temps, lafeqgit de funcionali-
tats pot provocar inconsistencies en
la finalitat i generar riscos reglamen-
taris.

Quan la finalitat prevista d’'un software
com a producte sanitari no esta total-
ment justificada per levidencia clinica,
es crea un desajust. Aixo pot passar
quan el propodsit és clar pero 'eviden-
cia existent no el recolza completa-
ment. Aquest desajust és inadequat
per a dispositius ja al mercat i pot re-
querir I'exclusio de certes poblacions
fins que es recopili més evidéncia. En
molts casos, les dades retrospectives
no son suficients per justificar com-
pletament la finalitat prevista.

Elaborar i definir la finalitat previs-
tadelMDSW de maneraprecisatenint
en compte totes aquestes considera-
cions és essencial per desenvolupar
una correcta estrategia reglamentaria
solida i complir amb els requisits.
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6. PROCES DE QUALIFICACIO D’UNA APLICACIO INFORMATICA COM A PRODUCTE SANITARI

La Comissié Europea ha emes una infografia amb les passes
i decisions que cal prendre per tal destablir si una aplicacio
informatica és regulada a lambit dels reglaments de productes
sanitarisi, en tal cas, quin delsreglaments cal aplicar: MDR o IVDR
[12].

Recomana aplicar el seglient procés en 2 passes:

Pas B

Determinar quin dels 2 reglaments cal aplicar, Reglament (EU) 2017/745 MDR o
Reglament (EU) 2017/746 IVDR, raonant aquestes 3 decisions addicionals:

Pas A

Establir si Paplicacié informatica especifica “qualifica” com un MDSW dins l'abast
dels Reglaments de productes sanitaris raonant aquestes 5 decisions:

Establir silainformacio de sortida que genera el programa esta dins
labast de la definicid de ‘producte sanitari per al diagnostic in vitro'.

- Confirmar que el producte és, efectivament, un <<software >> segons la
Decisic A definicié de MDCG 2019-11.

Excloure que es tracti directament d'un accessori, un producte

d’Annex XVI o que sigui un programa per pilotar un hardware que ja és
producte sanitari, tots els casos especificament inclosos dins 'abast dels
reglaments.

Confirmar que realitza funcions complexes i no simplement l'arxiu,
comunicacio o cerca ‘simple’ de dades.

Confirmar que l'accio o tasca realitzada és pel benefici d’'un pacient en
concretino per gestio de grups o per analisi estadistica o epidemiologica.

Confirmar que l'accié o tasca realitzada és per una de les finalitats
mediques especifiques segons les definicions reglamentaries del MDR i/o

Establir si la informacid dentrada és obtinguda només
d’altres productes sanitaris per a diagnostic in vitro.

Silainformacioé dentrada prové de diverses fonts, establir quina font
d'informacid pesa més en el calcul o algorisme per complir la finalitat
prevista.

IVDR. Els criteris a aplicar per prendre les diferents decisions sexpliquen amb més detall a
continuacio.
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6.1 Pas A: Establir si Paplicacié informatica és un MDSW

El software ha de tenir una finalitat medica propia per ser
qualificat com a MDSW. Cal destacar que la finalitat prevista,
tal com la descriu el fabricant, és rellevant per a la qualificacid i

classificacié de qualsevol dispositiu.

Pas A Passos per a decidir si el producte és un sofrtware de productes sanitaris (MDSW).

Adaptacio infografia 1 de la guia

MDCG 201911

=
producte és un
“‘Software” segons la definicio

del MDCG 2019-11?

No

}

FI - No es tracta com un
MDSW jno s’inclou a l'abast de
la guia MDCG 2019-11

A continuaciod es presenta el diagrama de flux dels passos i de 2019-11. A 'annex 1 es troba una explicacio detallada de cada
les decisions que cal prendre per tal destablir si una aplicacio pas amb informacio que suporta cada decisio.

informatica €s o no un ‘producte sanitari’ a partir de lainfografia

emesa per la Comissié Europea seguint els criteris de laMDCG

Fl

f

Si

El software
és un aparell MDR segons
Annex XVI, un “Accessori’ per a
un dispositiu médic segons Art. 2(2)
del MDR o IVDR o un software que

condueix o influeix en I'ds

d'un dispositiu médic
(hardware)?

En arribar al final daquest Pas A, s’ha d’haver establert que
l'aplicacié informatica en qlestid és (o no) en efecte un MDSW
inclos dins l'abast dels Reglaments de productes sanitaris.

Y > S'inclou a l'abast dels
Reglaments MDR/IVDR

|

Procedir al PAS B J

El software és
un Software de
| ’'accié és en benefici productes sanitaris
dels pacients inviduals? (MDSW) segons la definicio

El software que fa
una accio sobre dades és
diferent de lemmagatzematge,
Iarxiu, la comunicacio o la
cercasimple?

de
MDCG

No No
4 N\
v v . Fi
No s’inclou a labast dels
Reglaments MDR/IVDR
\_ J

Al segUent Pas B, cal establir sota quin dels dos reglaments es
regula: MDR o IVDR.
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6.2 Pas B: establir si el MDSW és MDR o IVDR

En la mateixa infografia de la Comissio Europea, es detallen
les decisions necessaries per determinar si un MDSW esta
subjecte a un reglament o altre de productes sanitaris MDR o
IVDR. Aplicant els criteris del segon arbre de decisions establert

ala guia MDCG 2019-11 podrem classificar el MDSW. A l'annex 2
es troba una explicacio detallada de cada pas amb informacié
que suporta cada decisio.

PaS B Passos per a classificar el MDSW com un “Medical Device Software”
(MD MDSW) o un “In Vitro Diagnostic Medical Device Software” (IVD MDSW)

Adaptacio infografia 2 de la guia
MDCG 2019-11

Fi

| MDSW
proporciona

EIMDSW
proporciona informacio dins

de 'ambit de la definicio
IVD?

informacio
basada en dades obtingudes
nomes per
dispositius médics
IVD?

> Es tracta d’'un MDSW
A dins l'abast del Reglament
(EVU) 2017/746 (IVDR)

El finalitat prevista
ésimpulsada
substancialment per fonts
de dades IVD?

Fl

y »|  Estractad'un MDSW
dins l'abast del Reglament
(EU) 2017/745 (MDR)

En concloure el procés explicat anteriorment, haurem
establert si un MDSW es “qualifica” (o no) dins Pabast
dels Reglaments de productes sanitaris (PAS A) i haurem
determinat quina legislacié aplica, Reglament (EU)
2017/745 MDR o Reglament (EU) 2017/746 IVDR (PAS B).

A continuacid, per a aquelles aplicacions que es “qualifiquin”
dinslabast dels Reglaments, cal determinar la seva classificacio
de risc:

. Classe |, Is, Im, Ir, lla, llb o lll pels productes sanitaris, els
seus accessoris i els productes de TAnnex XVI, dacord amb
les regles establertes a lAnnex Vil del MDR;

. Class A, As, B, C o D pels productes sanitaris de diagnostic
in vitro i els seus accessoris, segons les regles de FAnnex VI
del IVDR.

En cada cas, la necessitat d'intervencio d'un ON en l'avaluacio
de conformitat del producte pel marcatge CE dependra de
la classificacio del risc del producte. Com més alt sigui el risc
associat al tipus de producte, major sera el nombre de passos
requerits en el procediment d’avaluacioé de la conformitat.
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Els productes sanitaris, i els seus accessoris i els productes
d’Annex XVI (determinats grups sense finalitat médica) es
classifiquen en:

Classificacio de risc dels productes sanitaris

7. APLICACIO DE LES REGLES DE CLASSIFICACIO DE RISC DEL MDR

lassificacio . . . o

& SI\SI‘.IDR Comentaris Intervé un Organisme Notificat

Classe | Risc més baix No, a excepcid de productes amb funcions especial (Is, Im, Ir)*

Classe lla Risc moderat a baix Si

Classe lIb Risc moderat a alt Si,en cas de proo!uc’Feg llb implantables, l'avaluacié de
conformitat es fa individualment per a cada producte.
Sii cal combinar el certificat del sistema de gestid de la

Classel lll Risc molt alt qualitat amb un certificat addicional especific d'examen de la
documentacio tecnica.

* Les classes Is (producte esteril) i Ir (instrument quirdrgic
reutilitzable) no sén aplicables als MDSW. La classe Im
(producte amb funcié de mesurament) podria aplicar-se en
casos on el MDSW tingui una funcioé de mesurament.

Aplicant les regles de classificacio de Annex VIl del MDR
(i considerant que les aplicacions informatiques no es
proporcionen esterils ni es consideren instruments quirurgics
reutilitzables), les aplicacions informatiques que siguin
MDSW poden ser de Classe |, Classe Im (si tenen funcié de
mesurament), Classe lla, Classe Ilb o Classe Ill, sempre en
funcidodelasevafinalitatprevistaidelespossiblesconsequencies
de les decisions mediques i cliniques que es prenen basant-se
en la informacio que subministren [13].

Les regles de classificacié de ’Annex VIlil s’han d’aplicar
tenint en compte les segilients pautes:

- CalconsiderartoteslesreglesdelAnnex Vlllaplicant laregla
més estrictai, si sescau, subregla que resulta més estrictao
que dona com a resultat la classificacié més alta.

- Elsprogramesinformaticsque maneginotinguininfluenciaen
I'us d’un altre producte sanitari tindran la mateixa classificacio
que aguest producte.

- Si el programa informatic és independent (és a dir, assoleix
la finalitat prevista sense dependre de cap altre producte) de
qualsevol altre producte, es classifica per si sol.

La classificacio de software segons la Regla 11 de [Annex VI
del Reglament MDR descriu i categoritza la importancia de
la informacio proporcionada pel producte per a la presa de
decisionsdel'atencido medica(gestid del pacient) en combinacio
amb la situacio sanitaria (estat del pacient), i esta destinada a
abordar elsriscos relacionats amb lainformacio proporcionada
per un producte actiu, com MDSW.



71 Regla 11 especifica per MDSW

Textualment, la Regla 11MDR estableix 3 grans grups de MDSW
i els classifica d'acord amb el seguent:

Els programes informatics destinats a proporcionar informa-
cio que s’utilitza per prendre decisions amb fins terapeéu-
tics o de diagnostic es classifiquen en la classe lla, excepte si
aqguestes decisions tenen un impacte que pugui causar:

La mort o un deteriorament irreversible de lestat de salut
d’'una persona, cas en que es classifiquen en la classe lll, o

Un deteriorament greu de l'estat de salut d'una persona o una
intervencio quirdrgica, cas en que es classifiquen en la clas-
se llb.

Els programes informatics destinats a la vigilancia de proces-
sos fisiologics es classifiquen en la classe lla, excepte si es
destinen a vigilar parametres fisiologics vitals, quan indole de
les variacions dels parametres esmentats sigui tal que pogués
donar lloc a un perillimmediat per al pacient, en aquest cas es
classifiquen en la classe llb.

Tots els altres programes informatics es classifiquen enla
classe l.

Calremarcar que la classificacio dun MDSW com classe | va as-
sociada al fet que aquest no proporciona informacio que s'utilit-
za per prendre decisions amb fins terapeutics o de diagnostic i
per tant cal establir clarament aquest punt a la justificacié de la
classificacio.

Es poden visualitzar graficament aquests 3 grups d'acord amb
lesquema seguent:
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(

)

\/
Proporcionar informacié que s'utilitza ObServar Drocessos Altres programes informatics
per a prendre decisions amb fins var pre (complint definicid MDSW)
teranautics o de disanostic fisiologics Sense proporcionar informacié que s'utilitza per
P 9 prendre decisions amb fins terapéutics o de diagndstic
CLASSE lla CLASSE lla CLASSE |
Decisions que -
Decisions que
poden causar la Observar
poden causar
morto . processos
: deteriorament s
deteriorament , . fisiologics amb
. : greu o intervencio s ,
irreversible del Jirdraica perillinmediat
estat de salut 9 9
CLASSE Il CLASSE IIb CLASSE IIb




7.2 Esquema IMDRF

El Forum Internacional de Reguladors de Dispositius
Meédics (IMDRF) [14] va proposar un possible “marc per a la
categoritzacié de riscos i les consideracions corresponents”.
Tot i que aquest marc NO és una classificacié normativa,
estableix un cami cap a un vocabulari i un enfocament
comu d’aquesta classificaciéo amb Pobjectiu de determinar
els nivells adequats de supervisié normativa. D'aquesta
manera pot proporcionar als operadors que posen MDSW al
mercat de la UE una orientacio indicativa util sobre la classe de
risc aplicable als seus productes com a resultat de 'aplicacio de
la Regla 11 del MDR.

Estat

o condicio
de salut

Adaptacio taula guia de
classificacio sobre la regla 11
IMDRF

7. APLICACIO DE LES REGLES DE CLASSIFICACIO DE RISC DEL MDR

Rellevancia de la informacio del MDSW en la decisio medica

ALTA
~IMDRF 5.11

La informacio proporcionada
pel MDSW és essencial per
prendre accions terapeutiques o
diagnostiques immediates.

MITJANA
~IMDRF 5.1.2

La informacio proporcionada
pel MDSW ajuda a la presa de
decisions cliniques, com guiar
diagnostics o tractaments.

BAIXA

(totalaresta)

La informacio proporcionada
pel MDSW agrega i proporciona
informacio rellevant sense
impacte directe en les decisions
mediques immediates.

CRITICA
~|IMDRF 5.2.1

Situacié greu on el diagnostic
o tractament rapid és vital
per evitar la mort o un

deteriorament greu de la salut.

Classe lll
categoria V.

Classe llb

categoria llLii

Classe lla
categoria ILiii

GREU
~IMDRF 5.2.2

Situacié on qué un diagnostic
o tractament precis és clau
per evitar consequiéncies
irreversibles, perd no és critic.

Classe llb

categoria lllLi

Classe lla

categoria IL.ii

Classe lla

categoria Lii

NO GREU

(totalaresta)

Situacio amb progressio
previsible on el tractament o
diagnostic no requereix accio
immediata.

Classe lla
categoriall.i

Classe lla
categoria Liii

Classe lla
categoria l.i

A Annex 3 s’'inclou un exemple de justificacié que mostra com es determina la classificacié dun MDSW en un cas concret.
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8. APLICACIO DE LES REGLES DE CLASSIFICACIO DE RISC DEL IVDR

Els productes sanitaris per a diagnostic in vitro, i els seus
accessoris es classifiquen en:

Classificacio de risc de IVD MDSW

Claslf.;lf;;aclo Comentaris Intervé un Organisme Notificat
Classe A Risc més baix No

Classe As Producte esteéril - No aplicable a MDSW Si, en relacié amb la garantia d'esterilitat

Classe B Risc moderat a baix Si

Classe C Risc moderat a alt Si

Sii cal combinar el certificat del sistema de gestid de la
Classe D Risc molt alt qualitat amb un certificat addicional especific dexamen de la
documentacio tecnica.

Aplicant les regles de classificacioé de lAnnex VIl del IVDR, les
aplicacions informatiques que siguin MDSW poden ser de
Classe A, Classe B, Classe C o Classe D, sempre en funcio
de la seva finalitat prevista i de les possibles conseqliencies de
les decisions mediques i cliniques que es prenen basant-se en
lainformacio que subministren [12].

A diferéncia del Reglament de Dispositius Méedics (MDR), que
inclou una regla especifica per a software medic (Regla 11), el
VDR no té una regla concreta per a aquest tipus de producte.
Per tant, la classificacio del software s’ha de determinar aplicant
les regles generals de FAnnex VI, segons la finalitat prevista del
programai el risc associat. A continuacio, es presenten algunes
pautes clau per a la seva classificacio:

- Regla més estricta: Quan hi ha dubtes sobre quina regla
aplicar, sempre sha doptar per la regla o subregla més
estricta que donilloc a la classificacio de risc més elevada.

. Software dependent d’altres dispositius: Si el software
interactua o té una influencia directa sobre un altre producte
sanitari, adoptara la mateixa classificacié que el dispositiu
amb el qual es relaciona.

. Software independent: Si el software opera de manera
autonoma, sense dependre de cap altre dispositiu, es
classifica per si sol.
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8.1 Regles de classificacio dels
productes per a diagnostic in vitro

A continuacié es presenta un esquema de les regles de
classificacio dels productes per a diagnostic in vitro amb una
explicacio posterior de cada regla.

Regles de classificacio del IVDR. Adaptacié RD UE 2017/746

@TWTWT@@TW -_

Cribratge de Compatibilitat Malaltia Autoavaluacio Material de
sang de sango infecciosa Reactius control sense
teixits Alt risc a prop especifics d'IVD Cap deles valor quantitatiu
Malaltia d'alt Prova de de les proves regles anteriors o qualitatiu
' : dels pacients Instruments :
risc v cancer P assignat
Si Diagnostics de l (?épsulgs de
l l compafia 'Especimen
Si S
Test generic l
Grups de sang
dalt risc Cribatge Autoavaluacio
congenit de condicions
no critiques
l \/ \/ \/
Si Si Si Si
[- No —— Si 1 No —— Si
, l [ ) l l l
D C D D C B A B B




Es classifiguen en la classe D els
productes destinats a ser utilitzats per
als fins seguents:

La deteccio de la presencia de, o
l'exposicio a, un agent transmissible
a la sang i els seus components,
cellules, teixits o organs, o als seus
derivats, per avaluar-ne [aptitud
per a transfusions, trasplantaments
o administracio de cel-lules.

La deteccid de la presencia
de, o lexposicid a, un agent
transmissible causantd’'unamalaltia
potencialment mortal i amb un risc
elevat o suposadament elevat de
propagacio.

La determinacid de la carrega
infecciosa d’'una malaltia
potencialment mortal quan la seva
observacio sigui fonamental en el
procés de gestid del pacient.
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Es classifiquen en la classe C els
productesdestinatsaladeterminacio
del grup sanguini, o per determinar
la incompatibilitat de grup sanguini
maternofetal, o al tipatge histologic
per garantir la compatibilitat
immunologica de la sang i els seus
components, cellules, teixits o
organs destinats a transfusions o
trasplantaments o administracio de
cellules, excepte quan estiguin
destinats per a la determinacié
de qualsevol dels marcadors
seguents:

sistema ABO: [A(ABO1), B(ABO2),
AB(ABO3)];

sistema Rhesus: [Rh1(D), RhWi1,
Rh2(C), Rh3(E), Rh4(c), Rh5(e)];

sistema Kell: [Kel1 (K)];
sistema Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)];

sistema Duffy [FY1(Fya), FY2 (Fyb)].

En aquest cas es classifiqguen en la
classe D.

Esclassifiquenenla classe C els produc-
tes destinats a:

La deteccio de la presencia d’'un agent
de transmissio sexual o l'exposicio al
mateix;

La deteccid al liquid cefalorraquidi o a
la sang de la presencia d'un agent in-
feccios sense un risc elevat o suposa-
dament elevat de propagacio;

La deteccid de la preséncia d'un agent
infeccids, si hi ha un risc important que
un resultat erroni causi la mort o la dis-
capacitat greu del fetus, de l'embrid o
de la persona objecte d'assaig, o de la
descendéencia d'aquesta persona;

La determinacio, a efectes de monito-
ratge prenatal de les dones, de lestat
immunologic de les dones davant de
patogens transmissibles;

La determinacio de l'estat immunologic
o d’infeccid, si hi ha risc que un resultat
erroniindueixiaprendre una decisio que
puguiposar en perillimminent lavida del
pacient o de la seva descendéncig;

Ser utilitzats com a proves diagnosti-
ques per a seleccio terapeutica;

Ser utilitzats per a l'estadificacio d'una
malaltia quan hi hagi un risc que un re-
sultat erroni indueixi a prendre una de-
cisio que pugui posar en perill la vida
del pacient o de la seva descendencig;

Ser utilitzats en el cribratge, el diagnos-
tic o l'estadificacio del cancer;

La realitzacio de proves genetiques hu-
manes;

Elseguimentdelnivellde medicaments,
substancies o components biologics,
si hi ha un risc que un resultat erroni in-
dueixi a prendre una decisio que pugui
posar en perill la vida del pacient o de
la seva descendencia;

La gestid dels pacients amb una malal-
tia o condicio que posi en perill la vida;

El cribratge per detectar trastorns con-
genits a lembrid o al fetus;

El cribratge per detectar trastorns con-
genits en els nadons, quan lomissio de
la deteccid i el tractament daquests
trastorns pugui posar en perill la vida o
ser causa de discapacitat greu.




8. APLICACIO DE LES REGLES DE CLASSIFICACIO DE RISC DEL IVDR

Es classifiguen en la classe A els
productes seglents:

Els productes no coberts per les
regles de classificacido anteriors es
classifiquen en la classe B.

REGLA 7

Elsproductes per alautodiagnostices
classifiuen en la classe C, excepte:

El material de control sense valors
quantitatius o qualitatius assignats es

classifica enla classe B.

- Els productes per a la deteccid de - Els productes per a uUs general

'embaras, proves de fertilitat i de-
terminacio del nivell de colesterol, i
els productes per a la deteccié de
glucosa, eritrocits, leucocits i els
bacteris a lorina, que es classifi-
quen en la classe B.

Els productes per a proves diag-
nostiques en el lloc d’'assistencia al
pacient es classifiquen per si sols.

al laboratori, accessoris sense
caracteristiques critiques,
solucions de tampd, solucions de
rentatge, medis de cultiu general
i tincions histologiques destinats
pel fabricant a procediments de
diagnostic in vitro per a un examen
especific;

Instruments especificament
destinats pel fabricant a
procediments de diagnosticin vitro;

- Recipients per a mostres.

Adjuntem a Annex 5 un exemple de justificacid detallada i
raonament del perque s’atribueix una classificacioé a un cas.
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Annex 1
Explicacio detallada del PAS A




PREGUNTA

El producte és un “Software” segons la definicid
del MDCG 2019-11?

INFORMACIO

= Definicid de ‘programa informatic’ d'acord amb la guia MDCG 2019-11: “Un conjunt
d’instruccions que processa dades dentrada i crea dades de sortida“

= Les dades dentrada poden incloure, per exemple, dades introduides manualment amb un
teclat o pantalla tactil, dades de documents digitals (imatges DICOM, registres de la historia
clinica) o dades transmeses d’altres dispositius.

El producte és un « Les dades de sortida poden incloure, per exemple, dades que es visualitzen en pantalla o en
“Software” segons la definicid format imprés, documents digitals (PDF, DICOM, etc.), sortida d’audio, sortida haptica, etc.

del MDCG 2019-117 = Cal que existeixin les instruccions que processen les dades. Si no es tracta d'un programa
informatic executable, s'exclou de 'abast dels Reglaments MDR/IVDR. Per exemple,
sexclouen els documents digitals o arxius amb continguts audiovisuals.

« Per tal de complir aquesta definicid, cal que l'aplicacio produeixi noves dades de sortida, per
exemple, procedents de calculs o funcions del programa.

RESPOSTA
No

r r ~N a Seguir ala decisié A2
FIl - No es tracta com un
MDSW i no s’inclou a 'abast FI - No es tracta com un MDSW i no s’'inclou
de la guia MDCG 2019-11 a labast de la guia MDCG 2019-11




PREGUNTA

El software és un aparell MDR segons FAnnex XVI, un “Accessori” per a un dispositiu medic
segons l'art. 2(2) del MDR o IVDR o un software que condueix o influeix en I's d’'un dispositiu
meédic (hardware)?

| INFORMACIO

Si

= Siel programa informatic fos directament un producte dAnnex XV|, estaria a l'abast del MDR. (Per ara,
entre els productes dAnnex XVI es contemplen nomeés productes tangibles, per exemple equipament
electromedic).

« Si el programa informatic és directament un accessori d'un producte sanitari, esta a 'abast del MDR.
Exemple: Sistema de gestio de dades recollides d’equipament electromedic per tal de fer el
seguiment remot de signes vitals d’un pacient. Software de control per un monitor de signes vitals.

Software és

un aparell MDR segons
IAnnex XVI, un *Accessori’ - Siel programa informatic és directament un accessori d'un producte sanitari per a diagnostic in vitro,

per aun dispositiu medic segons S esta a l'abast de ''VDR. Exemple: Sistema de gestié de dades de proves analitiques recollides de
i AZ)deliblie lVDB o & | productes per a diagnostic in vitro. Software d'analisi de resultats de proves de laboratori.
software que condueix o
influeix en 'is d'un = Si el programa informatic maneja o té influencia en 'ds d’'un producte sanitari, cal considerar-lo com una
dispositiu medic g h part o com un component daquell producte i s'incloura en la seva avaluacié de conformitat. Exemple:
(hardware)? Fl - S'inclou a l'abast dels programes integrats a equips de raigs-X per posicionar el tub o la taula de suport; aplicacio per
Reglaments MDR/IVDR calcular dosis d’insulina a administrar per una bomba d’infusio.
\ / = Els programes informatics integrats dins un producte sanitari (hardware — maquinari) es tracten com un
component daquest producte i s'inclouen en el procediment d'avaluacié de conformitat del producte.
No = Sino és cap daquests casos, cal indagar més sobre la seva finalitat prevista per tal de concretar quina
finalitat médica té per si mateix i quines funcions realitza per assolir tal finalitat.
[ Procedir al PAS B ]

RESPOSTA

a Fl - S’inclou a l'abast dels Reglaments MDR/IVDR - Procedir al PAS B

m Sequir ala decisio A3




—

7

FI - No s’inclou a l'abast dels
Reglaments MDR/IVDR

~N

El software que
fa una accio sobre
dades és diferent de
lemmagatzematge, l'arxiu, la
comunicacio o la cerca
simple?

PREGUNTA

El software que fa una accio sobre dades és diferent de
lemmagatzematge, l'arxiu, la comunicacio o la cerca simple?

INFORMACIO

- Cal descriure amb precisio les funcions i les accions que el programa realitza en tractar les dades
d'entrada. Les seguents accions estan excloses de I'abast dels Reglaments MDR/IVDR:

- Transmetre o comunicar informacio, sense modificar-la;
- Emmagatzemar i/o arxiu de la informacio;

- Comprimir lainformacié a emmagatzemar de forma que es pot recuperar integrament (lossless
compression);

- Cerca simple d’informaciod.

=« La cercasimple d'informacié sentén com la recuperacié de registres (per exemple, duna base de
dades) que compleixen criteris de cerca predefinits (per exemple, funcions de llibreria). Com que no es
té en si una finalitat medica, queda exclosa de l'abast dels reglaments MDR/IVDR.

= Sien descriure l'aplicacio es declaren funcions com, per exemple, ‘processament’, ‘calcul’, ‘deteccié o
‘analisi’ i la finalitat inclou la creacié de nova informacié o la modificacio d'informacio existent per una
finalitat medica especifica, Sapliquen els Reglaments MDR/IVDR.

= Sien lestablir larquitectura del programa es pot dividir o segregar en moduls, amb i sense funcions de
producte sanitari, es poden definir i tractar de forma diferenciada. Es a dir, es poden marcar amb el CE
els moduls especifics que tenen funcions de producte sanitari.”

RESPOSTA
a Seguir a la decisié A4

m Fl - S'exclou de l'abast dels Reglaments MDR/IVDR




—

7

Fl - No s’inclou a 'abast dels
Reglaments MDR/IVDR

\

| ’'accio és en benefici
dels pacients individuals?

PREGUNTA

L’'accio és en benefici dels pacients individuals?

INFORMACIO

« Cal diferenciar entre aplicacions que generen dades amb rellevancia medica o clinica per
una persona en concret d'aquelles aplicacions que tracten o generen dades per a finalitats
estadistiques o epidemiologiques.

« Silafinalitat és d'agregar dades de poblacid, proporcionar vies de diagnostic o tractament
generiques (no dirigides a pacients individuals), literatura cientifica, atles médics, modelsii
plantilles, aixi com software destinat unicament a estudis epidemioldgics o registres, no es
tracta com un producte sanitari i queda exclosa de I'abast dels reglaments MDR/IVDR.

RESPOSTA
a Seguir ala decisié A5

m Fl - S’exclou de l'abast dels Reglaments MDR/IVDR




-

-

FI - No es tractacomun
MDSW ino s’inclou a l'abast
de la guia MDCG 2019-11

~N

—

-

\_

Fl - S'inclou al'abast dels
Reglaments MDR/IVDR

J

|

[ Procedir al PAS B ]

El software és un Software de productes sanitaris (MDSW) segons la definicio de MDCG 2019-11?

Es tracta d’'una aplicacié informatica si compleix amb la definicié de MDSW per a MDR i IVDR
esmentada a la taula 1 del capitol 2 d’aquesta guia.

La consideracié com a MDSW s’aplica dins l'ambit europeu. En altres ambits i jurisdiccions
(pe. EUA), s'aplicaran altres criteris. Aixi, és factible que una mateixa aplicacio tingui diferents
consideracions (com MDSW, SaMD, SiMD, no producte sanitari) en funcié de les diferents
definicions i d'acord amb la legislacié aplicable a cada jurisdiccid.

Per ser MDSW, cal que el programa tingui, per si mateix, alguna de les finalitats mediques MDR
o IVDR indicades i que el fabricant descrigui aquesta finalitat prevista de forma precisa.

Les declaracions (en anglés, ‘claims’) relacionades amb la finalitat prevista del MDSW (i
incloses en l'etiquetatge, instruccions d’Us o material de promocid) han d'estar suportades per
evidencia i proves cliniqgues. En cas contrari, no es poden presentar aquestes declaracions ni
es pot procedir al marcatge CE del producte com un producte sanitari.

Les tasques com missatgeria per correu electronic, missatgeria per web o per veu,
processament de texts o copies de seguretat no es considera, per si mateixes, que tinguin una
finalitat medica.

Els programes informatics per a finalitats no médiques (exceptuant els productes dAnnex XVI)
com per exemple la planificacio de torns de personal, per a la facturacié de pacients, etc. no
qualifiqguen de MDSW i no estan dins 'abast dels Reglaments MDR / IVDR.

a Fl - S’inclou a l'abast dels Reglaments MDR/IVDR

m Fl - S’exclou de l'abast dels Reglaments MDR/IVDR




Annex 2
Explicacio detallada del PAS B




EIMDSW proporciona

informacio dins de l'ambit de la
definicid IVD?

No

\4

~

Fl - Es tracta d'un MDSW
dins l'abast del Reglament
(EU) 2017/745 (MIDRY)

~

PREGUNTA

EI MDSW proporciona informacio dins de l'ambit de la definicié IVD?

INFORMACIO

La informacid subministrada pel MDSW és dins I'abast de la definicid de ‘producte sanitari per
diagnostic in vitro’ sicompleix amb la definicié esmentada a la taula 1 del capitol 2 d’aquesta guia.

Els productes per a diagnostic in vitro sén un subconjunt concret de productes sanitaris.

Les dades d'entrada als programes informatics poden ser entrades manuals o entrades per
interficies automatitzades.

Les dades poden tenir procedéncia diversa barrejant-se dades d’altres productes, inclosos
productes sanitaris (pe. equipament medic, monitors o respiradors), productes sanitaris per a
diagndstic in vitro (pe. analitzadors de mostres, equips de diagnostic de capgalera - prop del pacient
- NPT), o productes sense finalitat médica (pe. sistemes d'informacié hospitalaria — HIS).

Els programes informatics considerats productes sanitaris per al diagnostic in vitro solen complir la
seva finalitat especifica en combinacié amb almenys un altre producte sanitari per a diagnostic in
Vitro, o, tot rebent dades d’entrada de fonts diverses, la informacid obtinguda in vitro t€ més pesi/o és
especialment important o critica per tal de produir les dades de sortida i assolir la finalitat prevista.

Per poder prendre aquesta decisio, cal que el fabricant hagi descrit de forma precisa de quina
informacié dentrada es parteix, quina informacio de sortida s'obté de l'aplicacio informatica i com
s'utilitza aquesta informacio per assolir la finalitat prevista.

RESPOSTA
a Seguir a la decisié B2

m Fl - Es tracta d'un MDSW dins 'abast del

Reglament (EU) 2017/745 (MDR)



EI MDSW proporciona
informacié basada en
dades obtingudes nomes per
dispositius medics IVD?

]

7

Fl - Es tracta d'un MDSW
dins l'abast del Reglament
(EU) 2017/746 (IVDR)

PREGUNTA

EI MDSW proporciona informacio basada en dades obtingudes
per dispositius medics IVD només?

INFORMACIO

« Siles dades d’entrada al programa procedeixen unicament de productes sanitaris
de diagnostic in vitro, llavors el software és un producte sanitari de diagndstic in vitro
(MDSW IVD).

« Siles dades dentrada s'obtenen d'una combinacid de productes sanitaris de
diagnostic in vitro i producte sanitari, cal seguir a la Decisio B3 per tal d’avaluar quines
son les dades de més pes.

RESPOSTA

a Fl - Es tracta d'un MDSW dins 'abast del Reglament (EU) 2017/746 (IVDR)

m Seguir a la decisiéo B3




-

7

Fl - Es tracta dun MDSW
dins l'abast del Reglament
(EU) 2017/745 (MIDRY)

\

J

La finalitat prevista
és impulsada substancialment
per fonts de dades [VD?

~ ]

7

Fl - Es tracta dun MDSW
dins l'abast del Reglament
(EU) 2017/746 (IVDR)

~N

J

PREGUNTA

La finalitat prevista és impulsada substancialment per fonts de dades IVD?

INFORMACIO

« Siles dades dentrada sobtenen d'una combinacio tant de productes sanitaris com
de productes sanitaris per a diagnostic in vitro, cal avaluar quines soén les dades de
mes pes en el calcul global dels resultats i per assolir la finalitat prevista.

= Sitenen un pes més significatiu les dades obtingudes de productes per a
diagnostic in vitro i, per tant, aquesta informacio és decisiva per al calcul global dels
resultats, la legislacio aplicable és el Reglament (EU) 2017/746 (IVDR).

= Sitenen un pes més significatiu les dades obtingudes de productes sanitaris, la
legislacio aplicable és el Reglament (EU) 2017/745 (MDR).

RESPOSTA

Fl - Es tracta d'un MDSW dins 'abast del Reglament (EU) 2017/746 (IVDR)

m Fl - Es tracta d'un MDSW dins 'abast del Reglament (EU) 2017/745 (MDR)



Annex 3

Informe classificacio
MDSW MDR classe lla

Taula de continguts

1. Objecte A6
2. Abast A6
3. Descripcio del producte A6

Finalitat prevista

Indicacions

Tipus de producte (segons el Reglament 2017/2185

EMDN (Nomenclatura Europea
de productes sanitaris - CND 2018)

4. Qualificacié com a producte sanitari a7

5. Classificacio del risc 50

6. Aplicacio de les regles de Fannex VIl 51




1. Objecte

Aquest informe té com a objecte la revisid dels requisits
reglamentaris per a una familia de productes presentats pels
seus responsables en una reunio previa.

2. Abast

Aquest informe contempla la familia de productes:
XX

3. Descripcio del producte

XX és un software que té com a finalitat ultima donar suport
als metges en el procés daplicacio de la practica medica |
el coneixement clinic cientific. Es basa en el paradigma dels
sistemes de suport a la decisio clinica (SSDC).

XX millora la qualitat de les decisions dels metges i utilitza
la intelligencia artificial i els algorismes denginyeria del
coneixement per obtenir informacio clinica rellevant per a la
gestid delspacients,aixicominformesclinics utilsper alsmetges
que tracten aquests pacients.

El funcionament de XX es podria sintetitzar en els punts
seguents:

Capta el coneixement expert amb rigor i garantia cientifica.
Agilitat en lelaboracid dinformes medics, assegurant la

qualitat i evitant errors en les decisions diagnostiques i
terapeutiques.

Assegura que tots els pacients es beneficiin per igual dels
protocols assistencials i de les recomanacions de la medici-
na cientifica i proposa diagnostics i tractaments.

Permet establir una manera comuna daplicar el medicament,
acompanyant els metges en els processos de presa de deci-
sions.

Permet carregar coneixements medics através d’'un llenguat-
ge matematicament formal que el sistema és capag d’inter-
pretar per aplicar-los de manera personalitzada a cada cas
clinic que se li presenta, ajustant les pautes i recomanacions
mitjancant laintel-ligencia artificial i les tecniques d'enginyeria
del coneixement.

Finalitat prevista

La finalitat prevista del software és donar suport als professio-
nals medics per prendre decisions mediques.

Indicacions

El software esta indicat per a qualsevol tipus de pacient, Us
nomeés per a professionals medics.

Productes similars al mercat

Hi ha diversos productes similars al mercat europeu que
ofereixen funcionalitats comparables.

Tipus de producte (segons el Reglament 2017/2185)

MDA 0315 Software

EMDN (Nomenclatura global de productes sanitaris - CND
2018))

Codi: V92

Termini: el software de productes sanitaris no inclos en altres
classes




4. Qualificacié com a producte
sanitari

La qualificacid del software com a producte sanitari s’ha
destablir segons MDCG 2019-11.

Es segueixen els dos diagrames de la guia.

El producte és un "software" segons la definicio
d'aquesta guia?

B (anar a 2)

@ (no cobert per aquesta guia)

Diagrama de flux 1

El producte és un SW segons la definicio.

El software és un “producte de l'annex XVI MDR”,

un “accessori’ per a un producte sanitari dacord a (anar a 6)
amb l'art. 2 (2) de 'IMDR o IVDR o “software” que
condueix o influeix en 'ds d’'un producte sanitari m (anar a 3)
(maquinari)?
El software esta realitzant una accio sobre dades a (anar a 4)
diferent de lemmagatzematge, de l'arxiu, de la Si, tractament d'un pacient.
comunicacio o de la cerca simple? @ (anara?)
L . R B} (anaras) , R
’'accio és en benefici dels pacients individuals? Si, dades de pacients individuals.
) (@nara7)
El software és un Medical Device Software a (anar a 6) Si, el SW és un software de producte
(MDSW) d’acord amb la definicié d'aquesta guia? m (anara?) sanitari segons la definicid.

Cobert pel Reglament de productes sanitaris.

El SW esta cobert pel Reglament de
productes sanitaris.

No cobert per la normativa de productes
sanitaris.




Pas A Passos per a decidir si el producte és un sofrtware de productes sanitaris (MDSW).

Figura 3. Adaptacio infografia 1de la guia MDCG 2019-11

=
producte és un

“Software” segons la definicio

del MDCG 2019-11?

No

}

FI - No es tracta com un

MDSW no s’inclou a l'abast de

la guia MDCG 2019-11

El software

és un aparell MDR segons

Annex XVI, un “Accessori” per a
un dispositiu médic segons Art. 2(2)
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El producte es considera un producte sanitari ja que compleix
la definicid establerta als Reglaments (les parts aplicables es
destaquen subratllades).

“Producte sanitari” significa qualsevol instrument, producte,
equip, software,implant, reactiu, material o un altre article previst
pel fabricant per ser utilitzats, sols 0 combinats, per a éssers
humans per auna o més de les finalitats medigues especifiques
seguents:

- Diagnostic, prevencio, seguiment, prediccid, pronostic,
tractament o alleujament d'una malaltia,

- Diagnostic, seguiment, tractament, alleujament o
compensacio d'una lesio o discapacitat,

- Investigacid, substitucid o modificacié de l'anatomia o d'un
procés o estat fisiologic o patologic,

- Proporcionar informacio mitjangant l'examen in vitro d'exem-
plars derivats del cos huma, incloses les donacions d'organs,
de sangi de teixits, i que no aconsegueix la seva accio princi-
pal prevista per mitjans farmacologics, immunologics o me-
tabolics, dins o0 sobre el cos huma, pero que pot ser ajudat en
la seva funcio per aguests mitjans.

Els seglents productes també es consideraran productes
sanitaris:

Els productes de control o de suport ala concepcio,

Productes especificament destinats a la neteja, a la
desinfeccid o a lesterilitzacié dels productes als quals es
refereix l'article 1, apartat 4, i als quals es refereix el paragraf
primer daquest punt.

Article 2.1Reglament (UE) 2017/745

Revisem ara a quina de les dues normatives pertany el producte

sanitari, seguint el diagrama de flux 2.

Diagrama de flux 2

El software proporciona informacio dins de B (anara?2)
1 . L : No
'ambit de la definicid de 'VD? m
El software nomeés proporciona informacio m (anar a 3) No, el SW no proporciona informaci6
2 basada en dades proporcionades pel producte basada en les dades proporcionades pel
IVD? si | producte IVD.
OSi i X ' anarab
3 El proposit previst esta impulsat substancialment B ) No, inclouen altres fonts de dades.
per fonts de dades IVD? @ (anar a 4)

4 Cobert pel MDR (UE) 2017/745

El SW esta cobert per MDR.

5 Cobert per I''VDR (UE) 2017/746

El SW no esta cobert per IVDR.




PaS B Passos per a classificar el MDSW com un “Medical Device Software”

(MD MDSW) o un “In Vitro Diagnostic Medical Device Software” (IVD MDSW) 4 Fl )
Figura 4. Adaptacio infografia 2 de la guia MDCG 2019-11 > Es tractad'un MDSW
[ A dins l'abast del Reglament
, (EVU) 2017/746 (IVDR)
| , \ WV,
S Si
EIMDSW E.I MD.SW ., El finalitat prevista
: : o proporciona informacié .
proporciona informacio dins : esimpulsada
"t o basada en dades obtingudes .
de 'ambit de la definicio or dispositius médics substancialment per fonts
IVD? per diSpostius de dades IVD?
IVD només?
No No
( )
FI
\ y > Es tracta d’'un MDSW
dins l'abast del Reglament
L (EU) 2017/745 (MDR) )

Conclusio
El software és un producte sanitari segons MDR.

Per tal destablir si el software sinclou dins lambit de la
intel-ligencia artificial i, per tant, es veu afectat pel Reglament
europeu sobre intel-ligencia artificial, revisem l'aplicabilitat de la
seva definicio:

“‘Sistema d’lA”: un sistema basat en maquines que esta dissenyat per
funcionar amb diversos nivells dautonomia i que pot mostrar capacitat
dadaptacio després del seu desplegament, i que, per a objectius explicits
o implicits, infereix, a partir de lentrada que rep, com generar sortides com
ara prediccions, continguts, recomanacions o decisions que poden influir en
entorns fisics o virtuals.

Els productes que combinen funcionalitats d'|A amb la qualifi-
cacio de producte sanitari han de complir simultaniament els
requisits establerts pel Reglament Europeu d’lA i pel MDR o
VDR, segons correspongui.

Cal tenir en compte que, tot i que el producte es basi en IA,
la seva classificaci® com a producte sanitari es determina
exclusivament en funcid de la seva aplicacio clinica i la finalitat
prevista definida pel fabricant.

5. Classificacio del risc

D’acord amb Annex VIII del Reglament (UE) 2017/745, podem
determinar el seguent:

Durada de Pus: No Aplica.
Producte quirtrgic invasiu: NO. El Producte no és invasiu.

Producte invasiu: NO. No €s un producte invasiu per orifici
corporal.

Instrument quirurgic reutilitzable: NO. L'equip no incorpora
capinstrumentdestinatal'us quirdrgic mitjanganttall, perforacio,
serrat, rascat, raspat, subjeccid, retraccio, retallament o
procediments similars, sense connexid a cap producte sanitari
actiu i que es pugui reutilitzar després d’haver realitzat els
procediments adequats.

Producte sanitari actiu: Si. El funcionament del producte depén
d’una font d'energia (és un sw).

Producte terapeéutic actiu: NO. Qualsevol producte sanitari actiu,
ja sigui utilitzat sol 0 en combinacié amb altres productes sanitaris,
per donar suport, modificar, substituir o restaurar funcions o
estructures biologiques amb vista al tractament o a lalleujament
d'una malaltia, lesio o discapacitat.

Producte actiu per al diagnostic: Si. Qualsevol producte sanitari
actiu, ja sigui utilitzat sol o en combinacié amb altres productes
sanitaris per proporcionar informacié per detectar, diagnosticar,
controlar o tractar afeccions fisiologiques, estats de salut, malalties
o deformitats congeénites.

Sistema circulatori central: NO. El producte no entra en contacte
amb el sistema circulatori central.

Sistema nervids central: NO. El producte no entra en contacte
amb el sistema nervios central.



6. Aplicacio
de les regles
de Pannex VIill

Tots els productes no invasius son de Classe |, tret que s'apliqui una de les regles que
s'estableixen a continuacio.

NO

Algunes altres regles son
aplicables. Per exemple, és
un producte actiu.

Tots els productes no invasius destinats a canalitzar o a emmagatzemar sang, liquids o
teixits corporals, liquids o gasos amb la finalitat d'una eventual infusié, administracioé o
introduccid a l'organisme sén de la classe lla:

si es poden connectar a un producte actiu de classe lla, llb o lll, o

si estan destinats a ser utilitzats per canalitzar o emmagatzemar sang o altres liquids
corporals o per emmagatzemar organs, parts dorgans o cel-lules i teixits corporals,
llevat de les bosses de sang. Les bosses de sang es classifiquen com a classe lIb.

En laresta de casos sén de classe l.

NO

No aplica. No esta pensat
per a les finalitats d'aquesta
regla.

Tots els productes no invasius destinats a modificar la composicio bioldgica o quimica de
teixits o celluleshumanes, de la sang, d'altres liquids corporals o altres liquids destinats ala
implantacio o administracio al cos es classifiquen com a classe lIb, llevat que el tractament
per al qual s'utilitza el producte consisteixi en filtracio, centrifugacid o intercanvis de gasos
o de calor. En aguest cas es classifiguen com a classe lla.

Tots els productes no invasius que consisteixen en una substancia o en una barreja de
substancies destinada a ser utilitzada in vitro en contacte directe amb cél-lules, teixits o
organs humans extrets del cos huma o utilitzats in vitro amb embrions humans abans de la
seva implantacio o administracio al cos es classifiquen com a classe ll.

NO

El producte no esta pensat
per modificar la composicio
bioldgica o quimica de
teixits o cellules humanes,
sang, altres liquids corporals
o altres liquids.

Tots els productes no invasius que entren en contacte amb la pell o amb la membrana
mucosa lesionada es classifiquen:

Classe | si estan destinats a ser utilitzats com a barrera mecanica, per ala compressio o
per a labsorcié dexsudats;

Classe lIb si estan destinats a ser utilitzats principalment per a lesions a la pell que han
trencat la dermis o la membrana mucosa i només poden curar per intencio secundaria;

Classe lla si estan destinats principalment a gestionar el microambient de la pell o la
membrana mucosa lesionades; i

Classe llaen laresta de casos.

Aquesta regla saplica també als productes invasius que entren en contacte amb la
membrana mucosa lesionada.

NO

No entra en contacte amb la
pell lesionada.




Tots els productes invasius pel que fa als orificis corporals, excepte els productes
quirdrgicament invasius, que no estan destinats a connectar-se a un producte actiu o que
estan destinats a connectar-se a un producte actiu de classe | es classifiquen com:

Classe | si estan destinats a un uUs transitori;

Classe lla si estan destinats a un Us a curt termini, excepte si s'utilitzen a la cavitat bucal
fins a la faringe, en el conducte auditiu fins al timpa o en la cavitat nasal, en aquest cas
es classifiqguen coma classe [; i No és invasiu respecte als

NO e
. : . L s . orificis corporals.
Classe llb si estan destinats a un us a llarg termini, excepte si s'utilitzen a la cavitat bucal P

finsalafaringe, enelconducte auditiufinsaltimpaoala cavitat nasalino sén susceptibles
de ser absorbits per la membrana mucosa, en aquest cas es classifiquen com a classe
lla.

Tots els productes invasius pel que fa als orificis corporals, excepte els productes
quirdrgicament invasius, destinats a connectar-se a un producte actiu de classe lia, llb ollll,
es classifiquen com a classe lla.

Tots els productes quirurgics invasius destinats a un us transitori son de classe lla tret que:

Es destinin especificament a controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una alteracio del
cor o del sistema circulatori central mitjancant el contacte directe amb aquestes parts
del cos, en aquest cas es classifiquen com a classe lll.

Siguin instruments quirurgics reutilitzables, en aquest cas es classifiquen com a classe |;

Esdestininespecificament a utilitzar-se en contacte directe amb el cor, el sistema circulatori
central o el sistema nervios central, en aquest cas es classifiquen com a classe l;

NO No és quirdrgic invasiu.
Estiguin destinats a subministrar energia en forma de radiacio ionitzant, en aquest cas
es classifiquen com a classe llIb;

Exerceixen un efecte biologic o s'absorbeixen total o parcialment, en aquest cas
es classifiguen comaclasse llb, o

Es destinen a administrar medicaments mitjangant un sistema de subministrament, si
aquestaadministracio de medicamentsesrealitza dunamanerapotencialment perillosa
tenint en compte el mode d'aplicacio, en aquest cas es classifiguen com a classe llb.




Tots els productes quirdrgicament invasius destinats a un us a curt termini es classifiquen
com aclasse lla tret que:

Es destinin especificament a controlar, diagnosticar, vigilar o corregir una alteracio del
cor o del sistema circulatori central mitjangant el contacte directe amb aquestes parts
del cos, en aquest cas es classifiquen com a classe lll.

Esdestininespecificamentautilitzar-se en contacte directeamb el cor, el sistemacirculatori

central o el sistema nervids central, en aquest cas es classifiquen com a classe l;

. . , . No és quirurgic invasiu.
Es destinin a subministrar energia en forma de radiacio ionitzant, en aquest cas es NO 9 9

classifiquen com a classe llb;

Exerceixin un efecte biologic o sabsorbeixin total o principalment, en aquest cas es
classifiquen com a classe lll.

Es destinin a experimentar canvis quimics en lorganisme, en aquest cas es classifiquen
com a classe llb, excepte si els productes es colloquen dintre de les dents; o

Es destinin a administrar medicaments, en aquest cas es classifiquen com a classe Ilb.

Tots els productes implantables i els productes quirdrgics invasius a llarg termini es
classifiguen com a classe llb tret que:

Es destinin a ser collocats dintre de les dents, en aquest cas es classifiguen coma classe llg;

Es destinin a ser utilitzats en contacte directe amb el cor, el sistema circulatori central o
el sistema nervids central, en aquest cas es classifiqguen com a classe l;

Exerceixin un efecte biologic o sabsorbeixin total o principalment, en aquest cas es
classifiquen com a classe lll.

Es destinin a experimentar canvis quimics en lorganisme, en aquest cas es classifiquen

com a classe lll, excepte si els productes es colloquen dintre de les dents; )
o o _ » No és un producte
Es destinin a administrar medicaments, en aquest cas es classifiquen com a classe lll; NO implantable
Siguin productes sanitaris implantables actius o els seus accessoris, en aquests casos

es classifiqguen com a classe lll;

Siguin implants mamaris o malles quirdrgiques, en aquests casos es classifiqguen coma
classe lll;

Siguin protesis articulars totals o parcials, i en aquest cas es classifiquen en la classe |ll,
excepte els components auxiliars, com ara cargols, falques, plagues i instruments, o

Siguin protesis de reemplacament de discos intervertebrals o productes implantables
que entren en contacte amb la columna vertebral, en aquest cas es classifiqguen en
classe lllamb lexcepcio de components com ara cargols, falques, plaquesiinstruments.




Tots els productes terapeutics actius destinats a administrar o a intercanviar energia es
classifiquen com a classe lla, tret que les seves caracteristiques siguin tals que puguin
administrar o intercanviar energia al cos huma d’una manera potencialment perillosa,
tenint en compte la naturalesa, la densitat i el lloc d’'aplicacio de l'energia, en aquest cas es
classifiguen com aclasse llb.

Totselsproductesactiusdestinatsacontrolaroasupervisarelfuncionamentdelsproductes
terapeutics actius de classe llb, o destinats directament a influir en el funcionament
d’aquests productes es classifiquen com a classe llb.

Tots els productes actius destinats a emetre radiacions ionitzants amb finalitats
terapeutiques, inclosos els productes que controlen o supervisen aquests productes, o
que influeixen directament en el seu funcionament, es classifiguen com a classe llb.

Tots els productes actius destinats a controlar, supervisar o influir directament en el
funcionament dels productes implantables actius es classifiquen com a classe lll.

NO

El producte és un producte
terapéeutic actiu, pero no
esta destinat a administrar
O a intercanviar energia.
Vegeu laregla 11 per al sw.

10

Els productes actius destinats al diagnostic i al seguiment es classifiquen com a classe lla:

Si estan destinats a subministrar energia que sera absorbida pel cos huma, excepte els
productes destinats a il-luminar el cos del pacient en lespectre visible, en aquest cas es
classifiguen com aclasse |;

Si estan destinats a crear una imatge de la distribucid in vivo de radiofarmacs; o

Si estan destinats a permetre un diagnostic directe o el seguiment dels processos
fisiologics vitals, tret que estiguin especificament destinats al seguiment de parametres
fisiologics vitalsila naturalesa de les variacions d'aquests parametres sigui tal que pugui
suposar un perillimmediat per al pacient, per exemple, variacions en el funcionament
cardiac, en la respiracid o en l'activitat del sistema nervids central o estan destinats
al diagnostic en situacions cliniques en que el pacient es trobi en perill immediat, en
aquests casos es classifiguen com a classe llb.

Els productes actius destinats a emetre radiacions ionitzants i destinats a la radiologia
diagnostica o terapeutica, inclosos els productes de radiologia intervencionista i els
productes que controlen o vigilen aquests productes, o que influeixen directament en el
seu funcionament, es classifiquen en la classe llb.

NO

El sistema no esta pensat
per al diagnostic.




El software destinat a proporcionar informacié que s'utilitza per prendre decisions amb Si
finalitats diagnostiques o terapeutiques es classifica com a classe lla, excepte si aquestes
decisions tenen un impacte que pugui causar:
La mort o el deteriorament irreversible de l'estat de salut d'una persona, en aquest cas NO Classe lla, és un
pertany ala classe lll; 0 software destinat a
. , , . ., roporcionar informacio
1 Un deteriorament greu de l'estat de salut d'una persona o unaintervencio quirurgica, en NO pueps’utilitza or
aquest cas es classifica com a classe lIb. 9 . p
prendre decisions amb
El software destinat al seguiment de processos fisiologics es classifica com a classe lla, finalitats diagnostiques o
excepte si esta destinat al seguiment de parametres fisiologics vitals, quan la naturalesa NO terapéutiques.
de les variacions d'aquests parametres es tal que podria suposar un perillimmediat per al
pacient, en aquest cas és classificat com a classe lIb.
La resta de software es classifica com a classe |. NO
Tots els productes actius destinats a administrar i/o a eliminar medicaments, liquids ,
.. . : El producte no és un
corporalsoaltressubstanciesaodesdelcosesclassifiguencomaclassella, tret que esfaci :
, : ) : . producte actiu per
12 d’'una manera potencialment perillosa, tenint en compte la naturalesa de les substancies, NO . .
: : i s e administrar o per eliminar
de la part del cos que es tracta i de la modalitat d'aplicacio, en aquest cas es classifiquen -
substancies.
com aclasse llb.
13 Tots els altres productes actius es classifiquen com a classe |. NO No aplica.
. . . . s No és un producte que
Tots els productes que incorporin, com a part integrant, una substancia que si s'utilitza per : :
: . e . incorpori,com a part
separat es pot considerar un medicament, tal com es defineix al punt 2 de larticle 1de la intearant. una substancia
14 Directiva 2001/83/CE, inclos un medicament derivat de la sang humana o plasma huma, NO 9 s
o . , o L ., 1 que, si s'utilitza per separat,
tal com es defineix al punt 10 de l'article 1d’aquesta Directiva, i que tingui una accio auxiliar ) :
. es pugui considerar un
a la del producte, es classifiquen com a classe |ll. :
medicament.
No és un producte utilitzat
Tots els productes utilitzats per a la contracepcio o per ala prevencio de la transmissio de per alanticoncepcio o
15 malalties de transmissio sexual es classifiguen com a classe lib, llevat que siguin productes NO per alaprevencio de la

implantables o invasius a llarg termini, en aquest cas es classifiquen com a classe lIl.

transmissio de malalties de
transmissio sexual.




Totsels productesdestinats especificament aser utilitzats per desinfectar, netejar, esbandir
O, Si escau, hidratar lents de contacte es classifiquen com a classe lIb.

Tots els productes destinats especificament a ser utilitzats per a la desinfeccido o
esterilitzacio de productessanitarises classifiquencomaclassella, tretque siguinsolucions

No esta destinat
especificament per ser

16 desinfectants o equips de neteja o de desinfeccid destinats especificament a ser utilitzats NO Utilitzat per desinfectar

per a la desinfeccid de productes invasius, com a punt final del processament, en aquest atp ) ’

. e netejar o esbandir.

cas son classificats com a classe lIb.

Aquesta norma no saplica als productes destinats a netejar productes diferents de les

lents de contacte només mitjangant l'accio fisica.

No esta pensat per

17 Els productes especificament destinats a lenregistrament d'imatges de diagnostic NO enregistrar imatges de

generades per radiacio de raigs X es classifiguen com a classe lla. diagnostic generades per

radiacio de raigs X.

Tots els productes fabricats utilitzant teixits o cel-lules d'origen huma o animal, o els seus

derivats, que siguininviables o noviables, es classifiquen comaclasse lll, llevat que aquests No es fabrica utilitzant teixits
18 productes es fabriquin utilitzant teixits o cel-lules d'origen animal, o els seus derivats, que NO o cellules d'origen humao

no son viables o es converteixen en inviables i son productes destinats només a entrar en animal, ni els seus derivats.

contacte amb la pell intacta.

Tots els productes que incorporen o consisteixen en nanomaterials es classifiquen com:
. Classe lll si presenten un alt o mitja potencial dexposicio interna; @ No incorpora ni consisteix

Classe llb si presenten un baix potencial d'exposicio interna, i en nanomaterials.
Classe lla si presenten un potencial insignificant d'exposicio interna.

Tots els productes invasius pel que fa als orificis corporals, excepte els productes

quirdrgicament invasius, que estan destinats a administrar medicaments per inhalacio es No és un producte invasiu
20 classifiguen com a classe lla, excepte si el seu mode d’'accid té un impacte essencial en NO destinat a administrar

leficacia i seguretat del medicament administrat o estan destinats a tractar condicions
qgue amenacen la vida, en aguest cas es classifiguen com a classe llb.

medicaments.




Text de la regla Aplicable

Els productes que es componen de substancies o de combinacions de substancies que
es pretenen introduir al cos huma a través d’un orifici corporal o aplicats a la pell i que
s'absorbeixen o es dispersen localment en el cos huma es classifiquen com:

« Classe lll si aguests productes o els productes del seu metabolisme sén absorbits
sistematicament pel cos huma per assolir la finalitat prevista;

Classe / justificacio

No es compon de
substancies nide
combinacions de
substancies que es

21 = Classe lll siaconsegueixen la finalitat prevista a 'estomac o en el tracte gastrointestinal NO ) )
PR : o ) pretenen introduir al cos
inferior i aquests productes o els productes del seu metabolisme siguin absorbits . e .
o . huma a traves d’un orifici
sistemicament pel cos huma; :
corporal o aplicar-se ala
= Classe lla si sS'apliquen a la pell o si s'apliquen a la cavitat nasal o oral fins a la faringe, i pell.
aconsegueixen la finalitat prevista en aquestes cavitats; i
« Classellb enlarestade casos.
Els productes terapeutics actius amb una funcié de diagnostic integrada o incorporada No és un producte
55 que determina significativament la gestio del pacient per part del producte, com els sis- NO terapeutic amb una funcio

temes de bucle tancat o els desfibril-ladors externs automatitzats, es classifiquen com a
classe lll.

diagnostica integrada o
incorporada.

El producte es classifica com a Classe lla segons la regla 11
de 'annex VIl del Reglament (UE) 2017/745









