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1. ¢Qué es un producto sanitario?
Aungue el software ha sido un producto que ha tardado en considerarse producto sanitario de forma independiente,
desde la aplicacion del nuevo Reglamento (Reglamento UE 2017/745del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril
de 2017 sobre los productos sanitarios) ha quedado claro que un software puede ser producto sanitario en funcién del
uso o de las funcionalidades de éste.
En primer lugar, debemos tener en cuenta la definicion de producto sanitario.
Articulo 2 Reglamento UE 2017/745 Definiciones
Producto sanitario: todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, implante, reactivo, material u otro
articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en personas, por separado o en combinacion, con alguno de los
siguientes fines médicos especificos:
- diagndstico, prevencién, seguimiento, prediccion, prondstico, tratamiento o alivio de una enfermedad,
- diagndstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una discapacidad,

- investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso o estado fisioldgico o patoldgico,

- obtencion de informacion mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano, incluyendo

donaciones de 6rganos, sangre y tejidos,

Yy que no ejerce su accion principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano por mecanismos

farmacolégicos, inmunoldgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales mecanismos.
La regla 11 del reglamento nos permite clasificar el producto sanitario.

Regla 11 Reglamento UE 2017/745
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Los programas informaticos destinados a proporcionar informaciéon que se utiliza para tomar decisiones con fines

terapéuticos o de diagndstico se clasifican en la clase lla, salvo si estas decisiones tienen un impacto que pueda causar:
- La muerte o deterioro irreversible del estado de salud de una persona, en cuyo caso se clasifican en la clase lll, o

- Un deterioro grave del estado de salud de una persona o una intervencién quirdrgica, en cuyo caso se clasifican en la
clase llb.

Los programas informaticos destinados a observar procesos fisioldgicos se clasifican en la clase lla, salvo si se destinan
a observar parametros fisiolégicos vitales, cuando la indole de las variaciones de dichos parametros sea tal que pudiera
dar lugar a un peligro inmediato para el paciente, en cuyo caso se clasifican en la clase llb.

Todos los demas programas informaticos se clasifican en la clase |.

Recomendacién Grupo ACMS Consultores

Es fundamental analizar si un Software es producto sanitario o no y a qué clase pertenece porque en funcion del

resultado del analisis se podra comercializar el software sin problemas o se debera garantizar el cumplimento del
reglamento antes de su comercializacion, asumiendo costes y tiempo.

2. Modelos de aplicaciones informaticas producto sanitario

Conceptualmente se pueden entender los siguientes modelos de software (aunque otras combinaciones podrian ser
posibles):

Software para el cual el fabricante reclama un propdsito médico especifico.

Tal software tiene un BENEFICIO CLINICO y requiere EVIDENCIA CLINICA dentro de su propia evaluacion de conformidad.

Software para el cual el fabricante no reclama ningun propdésito médico previsto.

Tal software esta destinado a conducir o influir en un producto sanitario. La PRUEBA CLINICA se proporciona dentro del
contexto del producto sanitario accionado o influenciado y, por lo tanto, no se incluye como producto independiente.

3. Preguntas relacionadas

Si desea continuar informandose sobre este tema hemos preparado los siguientes contenidos para ampliar informacion.
También puede acceder a la seccién de preguntas frecuentes sobre producto sanitariopara continuar informandose en
profundidad sobre este tema.

¢Qué necesito para comercializar un programa informatico considerado producto sanitario?

¢Una aplicacion informatica necesita tener el Marcado CE para ser comercializada?

4.;Necesita asesoramiento?
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Si necesita asesoramiento personalizado no dude en contactar conGrupo ACMS Consultores. Nos avalan mas de 20
afos de experiencia y podemos brindarle toda la ayuda que necesite.

En Grupo ACMS impartimosFormacién In Companysobre diversas areas. Si estd interesado en formar a sus empleados
en sus propias oficinas consultenos y nos adaptaremos a sus necesidades formativas. Contacte a través del siguiente
teléfon091.375.06.80 o rellenando el formulario de contacto.

FORMACION IN COMPANY

REQUISITOS DE LA FORMACION BONIFICADA

CURSOS ONLINE

FORMACION ONLINE
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