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Consideraciones preliminares

Para abordar cualquier cuestion relativa a los productos sanitarios con IA lo primero que se debe comprender, a alto nivel, es el corpus normativo de aplicacién de
estos productos en entornos sanitarios.

La normativa
B 3 europea de IA es un
Marcado ecosistema regulatorio
: CE complejo y dindmico,
! disefiado para hallar un
equilibrio entre la
innovacion y la
proteccion de derechos
fundamentales, y como
respuesta a los riesgos
que el usode la IA
genera en la salud.

Obligaciones
comunes

MDR

RIA
IVDR EHDS

Supervision continua
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Consideraciones preliminares

Actualmente, nos encontramos ante una nueva etapa de simplificaciéon regulatoria en la UE en lo que a productos sanitarios con |A se refiere.

De hecho, se estan trabajando dos procesos distintos que convergen en un mismo punto.

MARCO DIGITAL MARCO SANITARIO

@ Datos, ciberseguridad, privacidad e |A :E Revision especifica MDR e IVDR

W

&

Digital Omnibus on Al - aprobado O Simplificacién de procedimientos

Nuevo calendario del Reglamento de |A ! D) Propuesta pendiente de aprobacion

¢ Qué iniciativas integran este proceso y cual es su estado juridico?
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Consideraciones preliminares

En primer lugar, conviene diferenciar la propuesta Digital Omnibus (que contiene el texto Omnibus digital sobre IA o, en inglés, Omnibus on Al, ya aprobado) de lo de la propuesta
de simplificacion MDR/IVDR.

— @ Objetivos —

Siguen la misma légica:

@ simplificar normas

Digital Omnibus Propuesta de

on Al @ reducir cargas regulatorias simp”ﬁcacio'n de
MDR e IVDR

favorecer un entorno mas
favorable para la innovacion y la

competitividad
N\ W,

o Reglamento (UE) 2026/1744 Omnibus o COM(2025) 1023 final

digital sobre IA
v Modifica MDR e IVDR

v' Forma parte del “Digital Package” v" Aun no produce efectos juridicos

v" Modifica el RIA

v' Fija fechas para la IA de alto riesgo * Pendiente del Parlamento y del

Consejo

» Aprobado: 08/07/2026
+ Vigente: 27/07/2026

g comamo e ( ) Estrategja_de . )
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https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2026-81147

Consideraciones preliminares

Los marcos previamente descritos implican una serie de consecuencias en la normativa y su gestion desde la perspectiva nacional espanola.

Espana / SNS
Principales implicaciones para el SNS
Menos duplicidades Mas peso del Separar producto y . I\fla_s segund_afj’ La S|m;_)llf_|caC|on Via especifica pgra
. . juridica, transicion no elimina el desarrollos propios
regulatorias marcado CE despliegue . . .
abierta control clinico (in-house)
Reducir la aplicacion El SNS debera verificar: El marcado CE no El calendario del RIA Siguen siendo Los desarrollos propios
paralela MDR/IVDR alcance, finalidad sustituye la validacion tiene fechas fijas, pero esenciales los datos, requieren documentacion,
cuando los requisitos prevista, versiones, local, la el traslado a MDR/IVDR sesgos, supervision seguridad,
sean equivalentes validacién, vigilancia y interoperabilidad, el a la seccion B todavia humana, ciberseguridad, funcionamiento,
actualizaciones RGPD, el ENS ni la no esta aprobado trazabilidad e incidentes gobernanza y vigilancia
evaluacion clinica en el diferenciadas

entorno real

¢ Qué deberia IE E% rgsrgu? @ 88%

preparar el

SNS? Criterios comunes Procedimientos bien Clausulas comunes Validacion local y Coordinacioén entre
para productos diferenciados: marcado de contratacion vigilancia en uso MSAN, CC.AA, AEMPS,
sanitarios con IA CE e in-house publica real AEPD y ciberseguridad
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Reglamento 2026/1744 Omnibus on Al

La propuesta de 19/11/2025 culminé en el Reglamento (UE) 2026/1744, que simplifica la aplicacion del RIA y modifica el calendario de alto riesgo. Para IA sanitaria, mantiene el
encaje con MDR/IVDR y habilita la reduccién de duplicidades bajo condiciones.

Importante recordar que la reforma sanitaria de simplificaciéon constituye un procedimiento legislativo separado.

Ny ’
/O\

Objetivo politico> Simplificar para que el RIA tenga una aplicacion objetiva

&> evitar duplicidades con la normativa sectorial de seguridad de productos (como MDR/IVDR) &> alinear las exigencias con la capacidad real de cumplimiento

&> reducir la burocracia y los costes, especialmente para pymes y small mid-caps ©=>» mantener el equilibrio de derechos

Objetivos normativos @

Simplificacion Coherencia Mas innovacion e .
Establecer un nuevo N : : i Clarificar el encaje de Gobernanza
) administrativa y con la legislacion controlada . SOy .
calendario de . : . : la normativa de y aplicaciéon mas
o proporcionalidad (par sectorial (muy mediante sandboxes y )
obligaciones de alto proteccion de datos centralizada en
) a pymesy relevante para y pruebas en entorno . . : o
riesgo . . en materia de sesgos ciertos ecosistemas NG
small mid-caps®) MDR/IVDR) real e
’LO Ag\)\e’ ‘,‘\\\1‘39
M
&
" - - Estrategiade *Pymes y small mid-caps: categoria intermedia que introduce y regula expresamente; en sintesis,
g % DEESPANA DESANIDAD ( ) Salud Digital empresas que tienen menos de 750 empleados y una facturacion anual no superior a 150 millones de euros 9

o un balance anual no superior a 129 millones de euros



Reglamento 2026/1744 Omnibus on Al

1. Establecer un nuevo calendario de obligaciones de alto riesgo

Establecer un nuevo
calendario de
obligaciones de alto
riesgo

El texto aprobado sustituye el mecanismo condicionado a una decisién de la Comision por fechas fijas.

El aplazamiento afecta al capitulo Il (regulacién de sistemas de IA de alto riesgo), secciones 1 (clasificacion de los
sistemas de IA como de alto riesgo), 2 (requisitos aplicables a los sistemas de IA de alto riesgo) y 3 (obligaciones de
los operadores y de otras partes), con excepcion del art. 6.5 (habilitacion de la Comisién para adoptar actos
delegados en relacion con la A incluida en el Anexo llI). ;Qué pretende esto en

.' la practica?
Planificar la adaptacion

* Nuevo articulo 113 del RIA: calendario segun la via de clasificacion de alto riesgo. segun la via de alto
Plazos: riesgo.
1 » 2 de diciembre de 2027: sistemas de alto riesgo del art. 6.2 (IA de casos de uso del Anexo 1) y Anexo Ill. = transparenqa el
EEs art. 50 mantiene su
» 2 de agosto de 2028: sistemas de alto riesgo del art. 6.1 (IA integrada en productos regulados) y Anexo | fecha general de
(MDR/IVDR). aplicacion: 02/08/2026.

Anexo |. Normativa de armonizacién de productos. Sistema de |A vinculado a un producto regulado. Normalmente
interviene un organismo notificado conforme a la normativa sectorial. Ejemplo: IA integrada en un producto sanitario
regulado por MDR/IVDR.

Anexo lll. Casos de uso considerados de alto riesgo por ser usados en ambitos sensibles (el riesgo aqui deriva del

uso de la IA y del posible impacto sobre las personas). Puede aplicarse la evaluacion de conformidad del RIA (salvo
excepciones). Ejemplo: |A usada para evaluar el acceso de una persona a servicios sanitarios esenciales.

! o — Estrategiad
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Reglamento 2026/1744 Omnibus on Al

2. Simplificacién administrativa y proporcionalidad (para pymes y small mid-caps)

| | | | |
Simplificacion
administrativa y
proporcionalidad (p
ara pymes y
small mid-caps*)
* El texto aprobado refuerza la proporcionalidad para pymes y small mid-caps (SMC).
Define pymes y SMC por remisién a las recomendaciones europeas correspondientes.
Amplia el acceso de las SMC al formulario simplificado de documentacién técnica, que deben aceptar los organismos . Qué pretende esto en la
notificados. .' practica?
Adaptar la documentacién y la
Mantiene un sistema de gestion de calidad proporcional al tamafio del proveedor. El art. 63 extiende a las pymes la formpacién al operador yy al
simplificacion de determinados elementos, sin eliminar los requisitos de proteccion. fiesgo
El art. 99 obliga a considerar la viabilidad econémica de pymes y SMC. Para las SMC, el nuevo apartado 6 bis aplica Las facilidades administrativas
el menor limite entre porcentaje e importe a las multas de los apartados 4 (incumplimiento de cualquier extremo del no equwglen a una exencion
RIA, menos de las practicas prohibidas y del suministro de informacién incorrecta, incompleta o engafiosa) y 5 de seguridad o de derechos
(proporcionar a un ON o autoridad nacional competente informacion incorrecta, incompleta o engafiosa). fundamentales.

La alfabetizacion del art. 4 exige medidas para apoyar su desarrollo, sin garantizar un nivel especifico de cada
persona.

| P Estrategiad
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Reglamento 2026/1744 Omnibus on Al

3. Coherencia con la legislacién sectorial (muy relevante para MDR/IVDR)

Coherencia

con la legislacion
sectorial (muy
relevante para
MDR/IVDR)

El MDR y el IVDR contintian en la seccion A del Anexo | del RIA. La evaluacién de conformidad sanitaria incorpora los
requisitos de A aplicables, recogidos en el art. 43.3 del RIA.

El nuevo art. 2.13 permite limitar obligaciones de los arts. 9 a 15 (sistema de gestion de riesgos; datos y gobernanza de
datos; documentacion técnica; conservacion de registros; transparencia y comunicacion de informacién a los responsables
del despliegue; supervision humana; y, precision, solidez y ciberseguridad) y 17 a 25 (sistema de gestion de la calidad;
conservacion de la documentacion; archivos de registro generados automaticamente; medidas correctoras y obligacion de
informacion; cooperacion con las autoridades competentes; representantes autorizados de los proveedores de sistemas de
IA de alto riesgo; obligaciones de los importadores, obligaciones de los distribuidores; y, responsabilidades a lo largo de la
cadena de valor de la IA) cuando el marco sectorial garantice una proteccion equivalente o superior. La Comisién
debe concretarlo mediante actos delegados antes del 2/08/2027.

La propuesta sanitaria de trasladar MDR/IVDR a la secciéon B sigue pendiente. No constituye una exenciéon ya
aprobada.

A Conviene diferenciar la decisién tomada por el Omnibus on Al, en la cual no se traslada la normativa sanitaria a

ST & GOBIERNO
b 3DEESPANA
&

la seccion B, de la propuesta sanitaria COM(2025) 1023 (expediente 2025/0404/COD) que continta pendiente de
decisiéon en la comision.

MINSTERIO ( ) Estrategia de >4 Enlace al expediente oficial en el cual se recoge que la decisién de traslado
'~ hacia la seccion B sigue pendiente de decision

DE SANIDAD

Salud Digital

¥

;. Qué pretende esto en la
practica?

Preparar el cumplimiento
integrado de la normativa
MDR/IVDR con la del RIA.

Las reducciones por
equivalencia requieren
desarrollo delegado y no
operan automaticamente.

12


https://oeil.europarl.europa.eu/oeil/en/procedure-file?reference=2025/0404(COD)

Reglamento 2026/1744 Omnibus on Al

4. Mas innovacién controlada mediante sandboxes y pruebas en entorno real

| | | | ]
Mas innovacion
controlada
mediante sandboxes
y pruebas en entorno
real
El articulo 57 exige al menos un sandbox nacional operativo antes del 02/08/2027. Puede establecerse de forma .
conjunta con otros Estados miembros. ‘ ¢Qué pretende esto en la
practica?
La Oficina de IA puede crear un sandbox de la Union para sistemas bajo su supervision, coordinandose con las Coordinar las pruebas de IA
autoridades competentes y dando prioridad a pymes y SMC. sanitaria con la investigacion
clinica o los estudios del
El articulo 60 amplia las pruebas en condiciones reales a sistemas del Anexo lll y de la seccion A del Anexo I. El nuevo funcionamiento 'y con la
art. 60 bis regula acuerdos voluntarios para los productos de la seccion B (legislacion de armonizacion de la UE que regula proteccion de los
determinadas familias de productos como, por ejemplo, equipos marinos e interoperabilidad del sistema ferroviario). participantes.

La experimentacion no elimina las exigencias de seguridad, proteccion de datos ni las autorizaciones sanitarias aplicables.
Deben coordinarse autoridades, promotor y centros participantes.

| P Estrategiad
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Reglamento 2026/1744 Omnibus on Al

5. Clarificar el encaje de la normativa de proteccion de datos en materia de sesgos

| | | | ]
Clarificar el encaje
de la normativa de
proteccion de datos
en materia de
sesgos
® FE| nuevo articulo 4 bis reubica y amplia la habilitacién excepcional para tratar categorias especiales de datos con el fin de
detectar y corregir sesgos. Por lo que se suprime el art. 10.5 que permitia el tratamiento de datos personales cuando fuese
necesario para detectar y corregir sesgos discriminatorios en sistemas de IA de alto riesgo, siempre que no se pueda lograr
mediante el uso de datos anonimizados o sintéticos. ;Qué pretende esto en la
. , . , . . ractica?
® El nuevo articulo, comprende proveedores de alto riesgo vy, en las condiciones Previstas, sus responsables del despliegue y . .
otros sistemas o modelos cuando los sesgos puedan producir efectos adversos graves. El art. 4 bis no habilita el
entrenamiento general con
® Condiciones acumulativas: historias  clinicas. Deben
justificarse la finalidad, la
+ lafinalidad no puede alcanzarse eficazmente con otros datos, incluidos sintéticos o anonimizados. necesidad y las bases
« seguridad avanzada, seudonimizacién y limitaciones de reutilizacion. aplicables del RGPD.

* acceso autorizado, documentado y sujeto a confidencialidad.
* sin transmisién, transferencia ni acceso por otras partes.

* supresion al corregirse el sesgo o al vencer la conservacion.
» documentacion de la necesidad en el registro de actividades.

| P Estrategiad
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Reglamento 2026/1744 Omnibus on Al

6. Gobernanza y aplicacién mas centralizada en ciertos ecosistemas

Gobernanza

y aplicacion mas
centralizada en
ciertos ecosistemas

® A través del art. 75 se refuerza la supervision de la Oficina de IA sobre sistemas basados en modelos de propdsito general

del mismo proveedor o grupo empresarial. ;Qué pretende esto en la

® Esta via excluye expresamente los sistemas relacionados con productos del Anexo |, incluidos MDR/IVDR, y otros Rl
supuestos enumerados en el articulo. Identificar la autoridad
competente para cada capa
® También comprende sistemas integrados en plataformas o buscadores en linea de muy gran tamafo. Los arts. 75 bis a 75 del sistema y coordinar la
quinquies concretan poderes y garantias procedimentales. supervision sanitaria, de 1A y

de proteccion de datos.
® La supervision del modelo de propdsito general y la del producto sanitario deben distinguirse. Usar un modelo fundacional no
traslada automaticamente la supervision del producto a la Oficina de IA.

S — Estrategiad
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Propuesta Reglamento 2026/1744 Omnibus on Al

A continuacion, se recogen los hitos que han culminado con la aprobacion del Reglamento (UE) 2026/1744 (Omnibus digital sobre IA o, en inglés, Omnibus on Al).

Resulta conveniente resaltar en esta calendarizacién las obligaciones que se han comenzado a exigir a lo largo de esta mitad de afio junto con la previsién de las siguientes.

* 16/03 enmiendas
* 18/03 aprobadas: 101
votos a favor, 9 en

contra y 8 abstenciones + 08/07/2026 reglamento serremmssssssnnnan .
+  25/03 debate aprobado 3 .
*  26/03 votacién - 24/07/2026 publicacion 0171212026
Publicacion de Ia Aprobada modificacion (acuerdo: CE, - 27/07/2026 entrada en 3, Sistemas previos- 3 . b
propuesta EDPBy EDPS RIA: 569, en contra Parlamento y vigor ~ sandboxes
Omnibus on Al adoptan opinién 45y abstenciones 23. Consejo) o nacionales
N
g ' + 02/12/2027 alto
i N~ riesgo, Anexo lll
N b e ’
o‘;':g r 8 .~ Marzo Mayo g k
v e’ N
\
> P -
L
@p)
=5
Febrero Abril Junio . Agosto }
N N\ - 02/08/2028 alto
* Proyecto de opinién v01 28/04 Voto en el pleno T . riesgo, Anexo |
* Comision JURI reunién Finalizacion de las (acuerdo: CE, : 02/08/2026 : (MDR-IVDR)
extraordinaria y se considera negociaciones Parlamento y Transparencia
el proyecto de opinion (entre CE, Parlamento y Consejo) art. 50
Consejo) *enmsssnsssssnsnnnns o
g o (R ( ) Esztlra‘;egla_g el * Sistemas generadores de contenidos sintéticos comercializados antes del 2/08/2026. 16
u igita El aplazamiento de alto riesgo se refiere al capitulo Ill, secciones 1-3, salvo art. 6.5.
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

La propuesta COM(2025) 1023, de 16/12/2025, sigue en tramitacion (2025/0404/COD).

La Comision de Salud Publica del Parlamento Europeo (SANT) publicé un proyecto de informe el 30/06/2026 y se presentaron [@J !(_a propuedstat estf: en EEP
enmiendas el 28/07/2026. Las medidas siguientes describen la propuesta de la Comision, sin caracter definitivo ni aplicacion emprana de tramitacion
anticipada.

Ambitos de modificacion :l

messssss—— ACTUALIDAD messsssssssssm PROPUESTA DE MODIFICACION # T oo sanitario (MDRIIVDR): alcance ¥

clasificacion
» Evidencia clinica / desempefio
* Innovacion y acceso: sandboxes

» Desarrollos propios (in-house)
Mantener el UDCG como 6rgano . Certificacién y ON
central de gobernanza

Autoridades competentes junto con
la coordinacion del Medical Device
Coordination Group (MDCG)

» Cambios post-certificacion
* Vigilancia post-comercializacion

» Ciberseguridad

2 Refuerzo de la coordinacion entre * Proteccion de datos y gobernanza del
Paneles de expertos con rol técnico- - - dato
cientifico Organismos Notificados (ON) con
linea de reporte al UDCG + Cadena de suministro
+ Gobernanza: interrelacion de normativa
sanitaria

. . + Tasas, acceso a certificacion y disciplina
La Agencia Europea del Apoyo de la EMA a las autoridades del mercado de ON

Medicamento (l_:'MA) que presta nacionales ;_)ara_lfnlformar la . Cooperacion internacional
apoyo secretarial a los paneles aplicacién.

Sistema descentralizado

* RIA: cambio de encaje Anexo |

» Se conserva la descentralizacion formal, pero la EMA gana peso operativo (apoyo, acceso a Eudamed).

» Mas actores con acceso a datos y flujos (EMA/Eudamed), con implicaciones de gobernanza de informacion
y responsabilidad.

cme weme () Estrategia de
% e et Salud Dig'rtal y Enlace al documento de propuesta de simplificacion MDR/IVDR & Enlace al documento de SANT é) f y Enlaces a los documentos de las enmiendas 1 8


https://health.ec.europa.eu/publications/proposal-regulation-simplify-rules-medical-and-vitro-diagnostic-devices_en
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/SANT-PR-787987_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/SANT-AM-791887_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/SANT-AM-791890_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/SANT-AM-791891_EN.pdf

Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

Producto sanitario (MDR/IVDR):

alcance y clasificacion

Evidencia clinica / desempefio
Innovacion y acceso: sandboxes
Desarrollos propios (in-house)
Certificacion y ON

Cambios post-certificacion
Vigilancia post-comercializacion
Ciberseguridad

Proteccion de datos y gobernanza del
dato

Cadena de suministro

Gobernanza: interrelacion de
normativa sanitaria

Tasas, acceso a certificacion y
disciplina del mercado de ON

Cooperacion internacional

RIA: cambio de encaje Anexo |

- GOBIERNO MINISTERIO
DE ESPANA DE SANIDAD
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PROPUESTA DE
MODIFICACION

Estrategiade
Salud Digital

MDR
o Enfoque basado en Clase lla

Regla 11 vigente, que sirve para clasificar el riesgo de determinados programas informaticos que ya
son producto sanitario, sostiene la clasificacion del producto asi: informacién para decisiones
diagnosticas/terapéuticas, lla, salvo consecuencias que exijan lIb o Ill. Monitorizacion fisioldgica, lla;
parametros vitales con peligro inmediato, Ilb. Otro software, I.

La finalidad prevista y el impacto de las decisiones determinan la clase. No todo software
sanitario es clase lla.

))‘:g(( Inversion del enfoque.
o

El punto de partida sera la Clase I, con excepciones expresas lla, llb y lll.

¢De qué dependera la escalada de clase?

* beneficio clinico y naturaleza del output,

» severidad del contexto clinico (no-serio, serio, critico), y
» del rol del output en el manejo clinico (informar vs guiar).

o Clase lll: situacion critica con riesgo de muerte o deterioro irreversible.

o Clase llb: situacioén seria con riesgo de deterioro grave o cirugia, o guiar el manejo clinico en
situacion critica.

o Clase lla: situacion no seria, guiar el manejo en situacion seria o informar en situacion critica o seria.

Consecuencias:

» reducir la carga de certificacion para determinados productos software (potencial bajada de clase lla
aclase l),

« exigir una justificacion mas robusta de la finalidad prevista y del flujo clinico (para sostener clase | o
clase lla),

* y, en casos criticos/serios o de guia o acompafamiento, llevara a una clasificacion mas clara de
clase llIb o clase Il

19



Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

* Producto sanitario (MDR/IVDR):
alcance y clasificacion

» Evidencia clinica/ desempeiio }

* Innovacién y acceso: sandboxes

Se endureci6 el estandar de evidencia clinica suficiente para la finalidad prevista y el riesgo
conforme MDR, o evidencia del funcionamiento conforme IVDR, con un marco exigente para
justificar equivalencia, y con menor margen para basarse solo en datos no clinicos (salvo supuestos
muy tasados).

El concepto “NAM / in silico” hace referencia a las nuevas metodologias de enfoque. Su encaje
regulatorio dependera de las guias de aceptacion del Organismo Notificado y del riesgo.

(]
P4
=
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* Desarrollos propios (in-house)

+ Certificacion y ON

» Cambios post-certificacion
» Vigilancia post-comercializacion

. Ciberseguridad ‘J'«(( Amplia qué se va a entender como dato clinico y empuja a la aceptacion de estas
))\g(. nuevas metodologias de enfoque.
* Proteccion de datos y gobernanza del

ra

MODIFICACION

El enfoque general es que un rango amplio de datos se puede considerar como “dato clinico”; por lo
que se propone que estos datos clinicos sean aquellos procedentes de informacion clinicamente
relevante procedente de la vigilancia post-comercializacion.

dato
« Cadena de suministro

* Gobernanza: interrelacion de Se recalca que, en todo caso, se promueve el uso de metodologias de nuevo enfoque como las
pruebas “in silico”, que son ensayos realizados mediante modelos computacionales para predecir
coémo se comportara un producto en condiciones de uso en vez de probarlo solo con ensayos in vitro

+ Tasas, acceso a certificacion y (laboratorio) o in vivo (humanos/animales).
disciplina del mercado de ON

normativa sanitaria

PROPUESTA DE

Asimismo, se refuerza la idea de proporcionalidad del nivel de evidencia en relacion con el riesgo o
+ Cooperacion internacional con la finalidad prevista. Propuesta de modificacion del art. 61 en la que se recoja que el fabricante
debera especificar y justificar el nivel de evidencia clinica adecuado a las caracteristicas.

* RIA: cambio de encaje Anexo |

Para un software como dispositivo médico el cambio es especialmente relevante porque su ciclo
de vida (iteraciones) hace dificil sostener una evidencia clasica. Sin embargo, la propuesta (NAM +
vigilancia post-comercializacion) puede convertirse en la via priorizada. El riesgo residira en la
Estrategia de sobreconfianza en el caso de que el sistema de vigilancia post-comercializacion no sea sdlido.
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

* Producto sanitario (MDR/IVDR):

alcance y clasificacion 1. No hay un régimen de designacion / via legislativa especifica para descubrimientos y productos

huérfanos.
» Evidencia clinica / desempefio

* Innovaciony acceso: sandboxes }

» Desarrollos propios (in-house)

2. Tampoco se recoge en si mismo la figura juridica del sandbox en el MDR/IVDR, si no que se
opera con asesoramiento, guias, etc.

3. Para productos de un solo uso y reprocesado hay una gran heterogeneidad.
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4. La definicion de nanomateriales que contempla el MDR queda obsoleta.

+ Certificacion y ON

+ Cambios post-certificacion

» Vigilancia post-comercializacion

1. Descubrimientos y productos huérfanos
Se plantea que estos productos estén sujetos a revisidon prioritaria y continua. EI umbral para
productos huérfanos sera de no mas de 12.000 individuos al afo en la UE. La certificacion de la

» Ciberseguridad

» Proteccion de datos y gobernanza del W = . . . L . .
03 evidencia clinica previa a la comercializacion se llevara a cabo con condiciones.
dato <o Se permitira que ciertos dispositivos huérfanos antiguos sigan en el mercado, aunque no cumplan
- = < (todavia) con los requisitos MDR/IVDR o, aunque se hayan agotado los periodos transitorios
+ Cadena de suministro ) . L . : .
g O generales siempre que se cumplan condiciones especificas. Todo ello para reducir el riesgo de
[TH .. . ~ Lo .
. Gobernanza: interrelacién de % 5 desabastecimiento en poblaciones pequefias o para indicaciones raras.
. . (@)
normativa sanitaria E = 2. Sandboxes sanitarios

Se propone que se establezca uno 0 mas sandboxes regulatorios supervisados para necesidades

» Tasas, acceso a certificacion . . : - o o
y médicas insatisfechas. Participar en ellos no elimina la responsabilidad.

disciplina del mercado de ON
3. Producto de un solo uso y reprocesado

Se obligara a justificar el Unico uso y se habilita el reprocesado si es de un solo uso. No supone una
autorizacion indiscriminada.

» Cooperacion internacional

* RIA: cambio de encaje Anexo |

4. Nanomateriales
Se sustituye la definicidon por la contemplada en la Recomendacion del 10 de junio de 2022 (2022/C

229/01).
S % GOBIERNO MINISTERIO ( ) EStrO‘tegia de
L Salud Digital o
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

La normativa MDR/IVDR, art. 5.5, permite la fabricaciéon de productos de desarrollo propio (“in
house”) solo si se cumplen condiciones acumulativas (calidad, uso interno, documentacion,

* Producto sanitario (MDR/IVDR): etc.).

alcance y clasificacion . . .
Uno de los puntos criticos suele ser el matiz de que, para que se entienda que es un desarrollo

« Evidencia clinica / desempefio propio, no puede haber otro producto igual en el mercado que tenga marcado CE.

* Innovacion y acceso: sandboxes

» Desarrollos propios (in-house)

En Espania, el articulo 9 del RD 192/2023 concreta el régimen in-house del MDR: reserva esta
actividad a hospitales para uso exclusivo propio, excluye los productos de clase llb, Il e
implantables y prohibe subcontratar las actividades de fabricacion. Exige comunicacién previa
de inicio de actividad a la AEMPS y designar una persona responsable. No permite vender ni
entregar los productos para su uso por terceros, salvo el régimen excepcional de
« Cambios post-certificacion emergencia sanitaria previsto en su apartado 12.
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+ Certificacion y ON

» Vigilancia post-comercializacion

» Ciberseguridad + Transferencia entre instituciones sanitarias (transferencia inter-hospitalaria)

La propuesta abre excepciones por razones justificadas de interés publico, salud, seguridad del

» Proteccién de datos y gobernanza del w = ) 2 o X o ) - o
dato 0o paciente o preparacion/respuesta a crisis. Exige trazabilidad e informacién de incidentes entre
@ |<_i o institucion receptora y fabricante.
+ Cadena de suministro i g
L
= + MDR
+ Gobernanza: interrelacion de % =) La modificacion propuesta permite hasta 10 afios de fabricacién y uso desde que el centro
normativa sanitaria ¢ g conoce que un producto del mercado puede satisfacer las necesidades especificas.
o
+ Tasas, acceso a certificacion y - IVDR
disciplina del mercado de ON Se propone suprimir la condicion relativa al producto equivalente del mercado y ampliar
supuestos para laboratorios vinculados a ensayos clinicos. Se prevén ajustes documentales para
« Cooperacion internacional laboratorios acreditados.

* RIA: cambio de encaje Anexo |

')ﬁL(( La transferencia sigue pendiente de aprobaciéon. Debe justificarse el régimen
j)\g,x vigente y la normativa espaiiola aplicable a cada centro y producto.
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

* Producto sanitario (MDR/IVDR):
alcance y clasificacion

Los certificados tienen una validez limitada (normalmente de 5 afios) y se solicita recertificacion.

Para productos de clase lla o superior (MDR, con matices) y clase B o superior (IVDR, con matices)
se exige la intervencion de Organismo Notificado, junto con auditorias periddicas (no anunciadas,
que son controles distintos).

» Evidencia clinica / desempefio
* Innovacion y acceso: sandboxes
» Desarrollos propios (in-house)

» Certificacion y ON }

» Cambios post-certificacion
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» Vigilancia post-comercializacion

. iber ri - . ~ . . .
Ciberseguridad Se propone eliminar el maximo de 5 anos y, en lugar de recertificar, el ON hara revisiones

periodicas proporcionales al riesgo mientras el certificado esté vigente, con la posibilidad de limitar

* Proteccion de datos y gobernanza del . . T
la validez si hay razones que asi lo justifiquen.

ra

MODIFICACION

dato

Lo que propone la Comision es reducir cuanto (y cuando) el ON entra a revisar documentacion
técnica para clases lla/llb (MDR) y B/C (IVDR), y ademas dejar fuera de ON a los in vitro de
clase A estériles. Para clase lla el ON no tendra porqué revisar a fondo cada dispositivo comercial,
sino que revisara una muestra representativa por categoria. Se entiende que, si en el caso mas
estricto se cumple, el resto también quedaran alineados.

Importante: se prevé que sea la Comisidon quien pueda fijar actos de ejecucion a la hora de definir
cual sera el dispositivo representativo.

« Cadena de suministro

« Gobernanza: interrelacion de
normativa sanitaria

PROPUESTA DE

+ Tasas, acceso a certificacion y

disciplina del mercado de ON
Las auditorias de vigilancia seguiran existiendo, pero el ON no tendria obligacion de revisar
sistematicamente documentacion técnica adicional en cada ciclo.

La revisidn técnica “extra” se activa por sefial (vigilancia post-comercializacién: tendencias, quejas,
incidentes, CAPA, etc.).

» Cooperacion internacional

* RIA: cambio de encaje Anexo |

Se plantea la posibilidad de que las auditorias que lleve a cabo se hagan de manera remota.

Estrategiade
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

* Producto sanitario (MDR/IVDR):

alcance y clasificacion En la practica muchos cambios requieren notificacion y/o aprobacion del ON.

Actualmente, el fabricante debe mantener el dispositivo conforme durante todo su ciclo de vida y
cuando quiera introducir un cambio relevante lo debe comunicar al ON, que sera quien deba decidir
si es un cambio “menor” o “significativo”. El problema viene porque dos ON pueden tratar cambios
parecidos de manera distinta, y el fabricante no sabra con certeza ex ante si un cambio entra sin
problemas o abre una via para la recertificacion.

» Evidencia clinica / desempefio
* Innovacion y acceso: sandboxes

» Desarrollos propios (in-house)
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» Certificacion y ON

+ Cambios post-certificacion }

» Vigilancia post-comercializacion

» Ciberseguridad
Se propone que el Organismo Notificado categorice el cambio segun requiera o no notificacion
ylo aprobacion. Asimismo, se introduce el plan de control de cambios predeterminado. Se
pretende que este plan se aplique en el momento de certificar (0 al menos durante la vida del
certificado). Para elaborarlo el fabricante y el ON deberan acordarlo previamente para ciertos
cambios esperables.

* Proteccion de datos y gobernanza del

ra

MODIFICACION

dato
« Cadena de suministro

* Gobernanza: interrelacion de El ON debera clasificar los cambios en 3 categorias operativas:
» Cambios implementables sin notificacion previa.
» Cambios que requieran notificacidn previa, pero no aprobacion previa.

« Tasas, acceso a certificacion y » Cambio que solo pueden implementarse tras la aprobacion del ON.
disciplina del mercado de ON

normativa sanitaria

PROPUESTA DE

El fabricante se vera beneficiado porque se incrementara la agilidad procedimental ya que, si algin
» Cooperacion internacional cambio no requiere una notificacion previa, se evitarian bloqueos.

Este plan puede ser el eje para permitir iteraciones sin frenar despliegues, pero exige una

" RIA: cambio de encaje Anexo | gobernanza robusta (validacion, gestion de configuracion, trazabilidad, evaluacion clinica y ciber).
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

* Producto sanitario (MDR/IVDR):

alcance y clasificacion Por un lado, el MDR incluye un resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP) para

determinados productos implantables y de clase lll. Por otro lado, el IVDR incluye un resumen sobre
seguridad y funcionamiento (SSP) para clases C y D. Ambos regulan el Informe Periddico de
Actualizacion de Seguridad (PSUR) con alcance y frecuencia segun la clase.

» Evidencia clinica / desempefio

* Innovacion y acceso: sandboxes

Estos documentos tienen un alcance amplio en ciertas clases y unos altos costes para los

» Desarrollos propios (in-house) fabricantes
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» Certificacion y ON

+ Cambios post-certificacion

+ Vigilancia post-comercializacion } ®

« Ciberseguridad Se propone que, por un lado, tanto el SSP como el SSCP limiten el alcance y prevean que se
elimine la intervenciéon separada por el ON; por otro lado, con el PSUR se quiere reducir la

» Proteccién de datos y gobernanza del frecuencia de actualizacién e integrar su revisién en la vigilancia post-comercializacion (en la

11}
dato a E que debera supervisar el ON).
g
+ Cadena de suministro m g Al final lo que se pretende es reducir la frecuencia con la cual el fabricante tiene que actualizar el
=TS PSUR y desplaza su revision a la dinamica de vigilancia y auditoria del ON. Lo que no evita que el
 Gobernanza: interrelacion de % a fabricante deba tener un plan de seguimiento post-comercializacién (PMS) efectivo, que deba
normativa sanitaria E g mantener vigilancia y que deba actualizar la gestién de riesgos, la documentacién técnica y las

medidas correctivas (cuando se den indicios en este sentido).
» Tasas, acceso a certificacion y
En relacion con el SSCP se indica en la propuesta que sera solo para quien tenga obligacion de llevar
a cabo una evaluacion sistematica. Lo que se pretende es que, si el ON no esta obligado a revisar, de
« Cooperacion internacional forma sistematica, la documentacion técnica de este tipo de producto, eso hara que el sistema tienda
a reducir también la obligacion de producir ciertos resumenes de transparencia.

disciplina del mercado de ON

* RIA: cambio de encaje Anexo |

¢Doénde puede afectar todo esto?
* En contratacion publica: pedir documentacion clinica y de seguridad proporcionada al producto. La
ausencia de un resumen no demuestra incumplimiento si no es legalmente exigible, y el resumen en si

. tampoco demuestra por si solo que el despliegue local esté validado.
Estrategiade
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

* Producto sanitario (MDR/IVDR):
alcance y clasificacion Actualmente MDR/IVDR exigen seguridad en relacion con los riesgos, pero los reportes en relacion con

incidentes relacionados con la ciberseguridad se entienden difusos y no conectados ni con la ENISA ni

« Evidencia clinica / desempefio con los CSIRTs".

El Reglamento (UE) 2024/2847 (CRA) relativo a los requisitos horizontales de ciberseguridad para los

productos con elementos digitales, excluye /art. 2.2.a) a los productos sometidos a MDR/IVDR. La

propuesta sanitaria utiliza conceptos del CRA para conectar notificaciones de ciberseguridad, sin aplicar

integramente ese reglamento.

* Innovacion y acceso: sandboxes
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» Desarrollos propios (in-house)

» Certificacion y ON

+ Cambios post-certificacion

» Vigilancia post-comercializacion

. Ciberseguridad Nuevos arts. 87 bis MDR y 82 bis IVDR propuestos: afiadirian una via de notificacion para ciertos
problemas de ciberseguridad de los productos.

» Proteccién de datos y gobernanza del . . . . - .
y9 g % El fabricante comunicaria vulnerabilidades explotadas activamente e incidentes severos con impacto en la
dato < ) seguridad del producto mediante Eudamed (Base de Datos Europea Sobre Productos Sanitarios), a los
o ltl_> D4 CSIRT coordinadores y a ENISA. Plazo propuesto: hasta 30 dias desde su conocimiento.
» Cadena de suministro RS)
. . 2 L Los reportes sanitarios que también encajen en esas categorias se compartirian con dichos destinatarios.
* Gobernanza: interrelacion de o 8 Esta via sigue pendiente de aprobacion y no sustituye los deberes vigentes del fabricante o del centro.
normativa sanitaria 14 =
o Aplicacion contractual recomendada:
+ Tasas, acceso a certificacion y  comunicacion inicial al hospital sin demora indebida, con un plazo maximo pactado segun criticidad.
iscipli » actualizaciones, medidas de contencion, evidencia y cooperacion durante la respuesta.
disciplina del mercado de ON
» informacién suficiente para que el centro cumpla sus propios deberes de notificacion y continuidad.
» Cooperacion internacional
No utilizar los 30 dias propuestos como plazo operativo para alertar al hospital.
* RIA: cambio de encaje Anexo |
‘Jﬁ\(( La propuesta anuncia que la ciberseguridad se mencionara de forma expresa en
);\2(‘ el Anexo | MDR/IVDR (dentro de los requisitos de seguridad y funcionamiento).
Estrategiade
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por ejemplo: CCN-CERT (sector publico) o INCIBE-CERT.
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

* Producto sanitario (MDR/IVDR):

alcance y clasificacion
Actualmente se regula en relacién con operadores privados y con instituciones, érganos o agencias

» Evidencia clinica / desempefio de la UE.

* Innovacion y acceso: sandboxes Eudamed ya existe como un sistema que genera y garantiza la trazabilidad y la transparencia, pero la

propuesta que se hace amplia los datos y los usos.
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» Desarrollos propios (in-house)

» Certificacion y ON

+ Cambios post-certificacion

» Vigilancia post-comercializacion .

] ) Se propone la explicitacion del rol de la CE con respecto a Eudamed, en concreto se dice que, la CE
* Ciberseguridad sera tanto responsable como encargada del tratamiento de los datos personales. Esto ancla las
responsabilidades en términos de: base juridica; seguridad (art. 32 RGPD y conecta del mismo modo con el

Proteccion de datos y

g Z Reglamento 2018/1725*); acuerdos / roles con autoridades nacionales y otros receptores; y, transparencia y
gobernanza del dato < 8 derechos (en lo que aplique).
|_

« Cadena de suministro m g S(_e busca la ampliacion .del conjunto de datos publicamente disponibles en Eudameq (lo cual supone

= TH alinearse con la Estrategia Europea de Datos). Con esto se deberan reforzar las medidas para evitar la

« Gobernanza: interrelacién de % o divulgacién de informacién sensible, para anticiparse a supervisar las revisiones y el control de cambios; v,

normativa sanitaria 4 @) para prevenir perjuicios en la reputacion en el caso de que la documentacién publica no esté totalmente
a = alineada con el estado regulatorio del producto.
» Tasas, acceso a certificacion . . . . i
o y En la propuesta se describe un mapa de flujo de datos, se incorpora una tabla de flujos en la parte digital
disciplina del mercado de ON incluyendo actores receptores; no alineado con el EHDS. Aunque el EHDS quede fuera, la ampliacion de los
o ) flujos obligara a: definir qué informacién se remite (minimizacién), como se protege, como se gestiona la

*  Cooperacién internacional confidencialidad y como se resuelve el solapamiento entre dato regulatorio y dato personal.

*  RIA: cambio de encaje Anexo | La propuesta quiere abogar por formatos accesibles y descargables (por ejemplo, XML) para distintos
conjuntos de datos. El hecho de que los conjuntos de datos estén mas estructurados, conlleva a que se
puedan reutilizar mejor, pero también se deberan correlacionar.

s 3P, comenio = ( ) Estro‘tegia de *Reglamento 2018/1725 relativo a la proteccién de las personas fisicas en

SRS DEESPANA DESANIDAD Salud Digital lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, 27

organos y organismos de la Union, y a la libre circulacion de esos datos
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacién

* Producto sanitario (MDR/IVDR):
alcance y clasificacion

» Evidencia clinica / desempefio ] o ) . ) )
Tanto el MDR como el IVDR ya prevén obligaciones de informacién en caso de interrupciones para

+ Innovacion y acceso: sandboxes ciertos dispositivos, pero con una ejecucion fragmentada. Todo ello genera dudas sobre su alcance.

» Desarrollos propios (in-house)
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» Certificacion y ON

+ Cambios post-certificacion

» Vigilancia post-comercializacion
* Ciberseguridad La propuesta hace hincapié en que las prorrogas transitorias han mitigado el riesgo de
desabastecimiento, pero no han resuelto los problemas estructurales del sistema. Entre ellos, uno de
los mas sensibles es la disponibilidad de dispositivos y la falta de mecanismos homogéneos de alerta
y gestion.

» Proteccion de datos y gobernanza del

ra

MODIFICACION

dato

 Cadena de suministro ’

« Gobernanza: interrelacion de

Se considera hacer mas operativa la actual obligacion de informacién, considerando necesario:
» concentrar el reporte en un canal digital unico y armonizado; v,

» acotar el foco en los dispositivos cuyo fallo de suministro pueda causar dafio grave.
normativa sanitaria

PROPUESTA DE

L Se pretende pasar de un reporte o aviso reactivo a una expectativa de planificacién preventiva. En la
* Tasas, acceso a certificacion y practica esto obligara a los fabricantes a tener un sistema interno de deteccion temprana.

disciplina del mercado de ON
El reporte mas estricto se concentrara en lo que la metodologia defina como “critico”. Esto reducira la
+ Cooperacion internacional carga, pero elevara el liston de cumplimiento para los fabricantes.

* RIA: cambio de encaje Anexo | Se propone también que se habilite a las autoridades, a la CE, para que puedan pedir informacion
sensible de la cadena de suministro.
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacién

* Producto sanitario (MDR/IVDR):
alcance y clasificacion

Actualmente se llevan a cabo multiples solicitudes y evaluaciones paralelas, lo que conlleva a

« Evidencia clinica / desempeiio
P duplicidades y extensién de plazos.

* Innovacién y acceso: sandboxes La normativa contemplada es: MDR, IVDR y el Reglamento de Ensayos Clinicos de Medicamentos

(CTR, Reglamento (UE) 536/2014)

» Desarrollos propios (in-house)
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» Certificacion y ON

+ Cambios post-certificacion

» Vigilancia post-comercializacion

« Cib idad . . . o L
loersegurica La propuesta contempla estudios combinados de medicamentos con productos sanitarios o in vitro.

El promotor podria optar por una solicitud Unica y evaluacion coordinada conforme al CTR.

» Proteccion de datos y gobernanza del W =
o,
dato < 8 El mecanismo debe leerse junto con la modificacion del CTR prevista en el Biotech Act. No
. Cadena de suministro 'u_, g constituye una sustituciéon general del MDR/IVDR por el CTR.
18]
= NTH . L , . . - .
o @ T e e ag Se reorganiza la autorizacion y evaluacion d’el estudio, mantefnlendo Ias’ cond|C|o_nes aplicables y las
: - 8 o responsabilidades sobre el producto. La via propuesta ain no esta operativa como derecho
normativa sanitaria
o= general.
* Tasas, acceso a certificacion y Para estudios con IA: prever una estrategia integrada de evidencia, responsabilidades y proteccion
disciplina del mercado de ON de los participantes.

» Cooperacion internacional

* RIA: cambio de encaje Anexo |
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacién

* Producto sanitario (MDR/IVDR):

alcance y clasificacion ﬁ MDR/IVDR

))\2(* Tasas, acceso a certificacion y disciplina del mercado de ON
» Evidencia clinica / desempefio
Actualmente las tasas que se deben abonar a un ON son muy variables (por ON, por pais, por carga

* Innovacion y acceso: sandboxes del expediente, etc.).

» Desarrollos propios (in-house)

(]
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|—
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<

» Certificacion y ON

+ Cambios post-certificacion

» Vigilancia post-comercializacion

- Ciberseguridad Se propone la creacion de una lista publica de tasas por ON con referencia expresa en la web de
la CE.
» Proteccion de datos y gobernanza del W =
dato (a IV Asimismo, se propone la creaciéon de descuentos minimos obligatorios en este sentido:
l‘_f %) * 50% de reduccion para micro empresas.
« Cadena de suministro m g * 25% de reduccién para empresas pequefias.
=R * 50% de reduccion para un dispositivo huérfano.
+ Gobernanza: interrelacion de =)
normativa sanitaria 8 O Incluso se afiade una referencia a que se pueda diferir el pago para micro empresas o empresas
o = pequenas.

Tasas, acceso a certificaciony

Ademas de fijar el precio de certificacion, la propuesta contempla un marco de “tasas de usuario”
para financiar parte de la coordinaciéon reforzada, incluyendo el asesoramiento y la monitorizacion
del ON junto con el asesoramiento cientifico y regulatorio.

disciplina del mercado de ON

» Cooperacion internacional

- RIA: cambio de encaje Anexo | ‘JB«(( Los descue_nt_os y mecanismos de pago descritos son propuestas, todavia no
))\9‘(. derechos exigibles.
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

* Producto sanitario (MDR/IVDR):

alcance y clasificacion
Tanto el MDR como el IVDR se basan en un modelo descentralizado con coordinacion via Medical Device

+ Evidencia clinica / desempefio Coordination Group (MDCG) y a través de guias de cumplimiento.

Los problemas que se ven actualmente son: qué es un dispositivo y qué no lo es, su clasificacion y los
cuellos de botella que se sufren por las diferencias en la practica que lleva a cabo el ON, junto con la poca
predictibilidad que esto genera para que los fabricantes puedan anticiparse.

* Innovacion y acceso: sandboxes

» Desarrollos propios (in-house)

(]
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» Certificacion y ON

+ Cambios post-certificacion

» Vigilancia post-comercializacion

* Ciberseguridad La propuesta indica de forma explicita que el MDCG se mantiene como el cuerpo principal de gobierno
. y que se refuerza con el ON abriendo una linea directa de reporte hacia el MDCG.
» Proteccion de datos y gobernanza del g =
dato < 9 Se propone el establecimiento de una obligacion de coordinacidon y consulta intersectorial y se habilita
= 2 remitir a panel experto cuando haya desacuerdos. Incluso se abre la puerta a que un ON, fabricante,
+ Cadena de suministro m I3) desarrollador o la CE puedan pedir opinion al panel sobre el estado y, si se considera dispositivo, también
= NTH sobre la clasificacion propuesta (abre via de consulta sobre cualificacion y clasificacion).
+ Gobernanza: interrelacion de % =)
normativa sanitaria o o} Se crea un procedimiento con plazos y escalado a panel experto cuando haya desacuerdo entre Estados, y
o= se prevé completar el como por actos de ejecucion (plazo maximo de 30 dias).
» Tasas, acceso a certificacion y
disciplina del mercado de ON Se propone reforzar la coordinacion y supervision del ON; junto con la formalizaciéon de una via de
resolucién de conflictos con el ON.
} Asimismo, se impulsa que la Agencia Europea del Medicamento (EMA) pasa a tener un rol explicito de

. . apoyo a la coordinacion.
* RIA: cambio de encaje Anexo | poy

5}»@‘( El procedimiento contintia sujeto a negociacién legislativa
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR

Ambitos de modificacion

* Producto sanitario (MDR/IVDR):

alcance y clasificacion ‘»ﬁ RIA
))\g(x Cambio de encaje Anexo |

MDR e IVDR contintian en la seccion A del Anexo | del RIA (especifico, entre otros, para producto
sanitario). EI Omnibus on Al, ya aprobado, mantiene la evaluacion integrada y habilita posibles
limitaciones por equivalencia mediante actos delegados (art. 2.13). No ha trasladado MDR/IVDR a la

» Evidencia clinica / desempefio
* Innovacion y acceso: sandboxes

» Desarrollos propios (in-house)

(]
P4
=
4
<
>
|—
(&)
<

seccion B.
» Certificacion y ON
+ Cambios post-certificacion
» Vigilancia post-comercializacién . ----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
+ Ciberseguridad Escenario propuesto por COM(2025)1023

La propuesta plantea trasladar el MDR y el IVDR de la seccién A a la seccién B (con un nivel de
obligaciones menos exigente) del anexo | del RIA y adaptar la normativa sanitaria para integrar en ella los
requisitos de IA pertinentes.

» Proteccion de datos y gobernanza del
dato

ra

MODIFICACION

» Cadena de suministro . _ L . , L .
Si se aprobara en esos términos, el régimen especial del articulo 2.2 se aplicaria a los sistemas de IA que

cumplieran los criterios del articulo 6.1 y estuvieran vinculados a productos regulados por el MDR o el
IVDR. EI RIA se aplicaria dentro del perimetro especifico que establece ese articulo, junto con las
disposiciones sectoriales que finalmente se aprobaran.

* Gobernanza: interrelacion de
normativa sanitaria

PROPUESTA DE

* Tasas, acceso a certificacion y Escenario vigente tras el Omnibus on Al

disciplina del mercado de ON
El MDR y el IVDR siguen en la seccidon A del anexo |, y su traslado a la seccion B contintia siendo una
+ Cooperacion internacional propuesta. Mientras tanto, debe planificarse el cumplimiento coordinado del MDR/IVDR y el RIA.

* RIA: cambio de encaje Anexo | } El articulo 2.13 prevé que determinados requisitos del RIA puedan limitarse si la legislacidn sectorial de la
seccién A ofrece una proteccion equivalente o superior y la limitacién no reduce la proteccion global. La

Comisién debe concretar por acto delegado los sistemas afectados, los requisitos limitables y las
condiciones y el alcance de la limitacion; por tanto, no es una exencién automatica.
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Propuesta de simplificacion MDR/IVDR
CONCLUSIONES

DE ESPANA
a

Objetivo

Se propone reducir cargas
y mejorar disponibilidad,
manteniendo la seguridad

Armonizacion

Se proponen, entre otros:
paneles de expertos y
mayor rol de la EMA

e ( ) Estrategiade
pesNes Salud Digital

Cambio

Se refuerzan
proporcionalidad y
vigilancia, sin eliminar la
evaluacioén previa

Mercado ON

Se proponen mayor
transparencia de tasas y
vias de resolucion de
conflictos

Producto

Su ciclo de vida se
convierte en el nucleo:
control de cambios mas
documentacion digital

Innovacion

Se proponen sandboxes
y evidencia
proporcionada, con
requisitos especificos

Ciberseguridad

Se propone conectar
Eudamed con ENISA y
CSIRT. MDR/IVDR estan
excluidos del CRA

CTR

Se propone coordinacion

de estudios combinados

junto con la reforma del
CTR

Suministro

Se propone reforzar
prevencién y alertas sobre
interrupciones de
suministro

RIA

El traslado MDR/IVDR a
la Seccion B del RIA
sigue pendiente de

aprobacion

33
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Conclusiones generales: Omnibus on Al 'y su conexion con la simplificacion MDR/IVDR

Dos procedimientos
legislativos distintos

Omnibus on Al: reglamento aprobado

Reforma MDR/IVDR: propuesta sanitaria
independiente, todavia en tramitacion

Fechas para planificar la
adaptacion

02/08/2028: alto riesgo, Anexo |
(MDR/IVDR).

02/08/2026: transparencia, art. 50.

02/12/2026: transicion del art. 50.2 para
sistemas previos.

02/12/2027: alto riesgo, Anexo ll.

Distinguir sistemas existentes y cambios
significativos.

GOBIERNO MINISTERIO ESt Gt i d
g‘i’ S ( ) Salrudelgigit;

Objeto del Omnibus on Al

® Simplificar la aplicacién del RIA

® Hacer mas viable su implementacién
practica

Reforma sanitaria pendiente

COM(2025) 1023:
+ proyecto de informe SANT de junio y
enmiendas de julio de 2026.

» pendiente de decisién en comision.

Cumplimiento integrado

MDR/IVDR siguen en seccién A.

* Art. 2.13: limitaciones por equivalencia
requieren actos delegados.

» Las flexibilidades propuestas no se
aplican anticipadamente.

Prioridad para el SNS

® Actualizar inventario, pliegos y planes
de adaptacion.

e EXxigir evidencia, control de cambios y
comunicacion de incidentes.

e Coordinar autoridades y centros.




iGracias!
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