IA y biotecnologia

MDR/IVDR 2.0: EQUIVALENCIA,
TECNOLOGIA BIEN ESTABLECIDA,
“CICLO DE VIDA" DE LA IA COMO

REQUISITO DE DISENO

El 16 de diciembre de 2025 1a Comision Europea publico su propuesta para revisar el
Reglamento de Productos Sanitarios (MDR) y el Reglamento de Diagnostico In Vitro (IVDR),

ya bautizados en el sector como MDR 2.0 e IVDR 2.0. El paquete no llega solo: también “toca’

&

la Ley de IA (AI Act) para ordenar solapamientos y aclarar interacciones con otras normas.

La Comision, por fin, pone negro sobre blanco algo que
el sector lleva afios describiendo con menos diplomacia: el
sistema MDR/IVDR funciona, pero funciona con friccion.
Falla en lo que mas condiciona a un equipo de desarrollo:
coste total, plazos reales y predictibilidad. La combina-
cion de procedimientos exigentes, capacidad limitada de
evaluacion (organismos notificados y autoridades), y una
coordinacion que no siempre es homogénea entre Estados
miembros y entre evaluadores, ha generado un fenémeno
gue ya no se puede tratar como anecddtico: productos que
se retrasan, se redisefian para “encajar” en una clasifica-
cion de riesgo mas liviana o directamente se retiran antes
de llegar al mercado europeo. Y esto no ocurre solo con
tecnologias radicales; afecta de forma desproporcionada
a tres categorias especialmente sensibles: nichos clinicos,
dispositivos huérfanos y mejoras en los dispositivos que
aportan valor pero no justifican, desde una légica empre-
sarial, un ciclo regulatorio largo, caro e incierto.
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Desde la perspectiva de I+D, el problema no es unica-
mente “mas requisitos”. Es el riesgo de variabilidad: que el
esfuerzo invertido en disefio, evidencia y dossier no se tra-
duzca en un resultado evaluador razonablemente predeci-
ble. Cuando la ruta regulatoria se percibe como una cadena
de decisiones poco trazables (o demasiado dependientes
de interpretaciones), el efecto en el producto es inmediato.
El disefio se vuelve conservador: se evita lo novedoso, se
limitan claims, se eligen arquitecturas técnicas menos
ambiciosas, y se minimizan cambios que puedan disparar
preguntas de equivalencia, clasificacion o evidencia clinica.
Ademas, se desplazan recursos a tareas defensivas (docu-
mentacion, re-trabajo, estudios “por si acaso’) y se produce
un retraso casi estructural en la transferencia a fabricacién,
porque nadie quiere congelar disefio y escalar produccion
con incertidumbre sobre el “qué mas” pedira la evaluacion.

En ese contexto, MDR/IVDR 2.0 se plantea como un
intento de reducir incertidumbre sin desregular: simplificar
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Tema Area/cambio Articulos MDR Articulos IVDR | Resumen (propuesta)
1. Simplificacién y propor- | PRRC Art. 15 Art. 15 Se eliminan los requisitos detallados de cualifi-
cionalidad cacion; para pymes con PRRC externo ya no se
exige disponibilidad “permanente y continua”,
bastara con que esté disponible.
Validez de certifica- | Art. 56 Art. 51 Se elimina el periodo maximo de validez (5 afios).
dos y recertificacion En lugar de recertificar, los organismos notifica-
dos realizaran revisiones periddicas proporcio-
nales al riesgo mientras el certificado sea vélido.
Evidencia clinica / Art. 2(48); Art. 61; | Anexo XIlI Se acepta un abanico mas amplio de datos
datos clinicosy no | Anexos Iy XIV como "“datos clinicos”, se flexibiliza el uso de
clinicos datos de un dispositivo equivalente y se amplia
la posibilidad de demostrar seguridad y rendi-
miento solo con datos no clinicos. Se fomenta el
uso de Nuevas Metodologias de Evaluacion (p.
€j., in silico).
Tecnologias conso- | Art. 2(72); 18; 32; Se introduce la definicion de “dispositivo de
lidadas 52;61;86 tecnologia consolidada” con requisitos mas
proporcionados, sustituyendo las listas de los
actuales arts. 18(3), 52(4) y 61(6)(b) MDR.
Reglas de clasifi- Anexo VIII Se modifican algunas reglas de clasificacion, lo
cacion que puede rebajar la clase de riesgo de ciertos
productos (p. €j., instrumental quirdrgico reuti-
lizable, accesorios de implantables activos y
software).
3. Innovacion y dispo- Dispositivos fabri- Art. 5(5) Art. 5(5) Se flexibilizan condiciones para fabricacién/uso
nibilidad (situaciones cados internamente en instituciones sanitarias (p. €j., transferencia si
especiales) (in-house) beneficia seguridad/salud publica).
Evaluacion de confor- | Nuevo Art. 52a Nuevo Art. Se establecen criterios para dispositivos innova-
midad para disposi- 48a dores y huérfanos. Tras la "designacion” por un
tivos innovadores o panel de expertos, tendran prioridad especifica y
huérfanos revision continua; los fabricantes podran consul-
tar recomendaciones.
Bancos de pruebas Nuevos Arts. 59b | Nuevos Arts. | Los Estados miembros y la Comisién podran
regulatorios (sand- y 59c¢ 54by 54c crear entornos de pruebas regulatorias para
boxes) responder a necesidades derivadas de nuevas
tecnologias.
4. Previsibilidad y Didlogo estructurado | Anexo VII Anexo VII Se introduce la obligacién de un didlogo estruc-
eficiencia de costes en turado fabricante—organismo notificado antes y
certificacion después de la presentacion, basado en procedi-
mientos documentados.
Evaluacion de con- Art. 52; Anexos Art. 48; Menor participacion del ON en clase lla/Ilb y B/C
formidad (interven- IX=XI Anexos IX—XI | (evaluacion de un dispositivo representativo por
cién ON, auditorias, grupo/categoria/portafolio). En vigilancia, no
plazos) revisiones sistematicas del expediente represen-
tativo. IVD estériles de clase A no requeriran ON.
Posibles auditorias remotas; vigilancia cada 2
anos si no hay problemas de seguridad; audito-
rias no anunciadas solo con motivo justificado;
plazos mas cortos para consultas sobre medica-
mentos y autoridades SoHO.
8. Relacion con otra legis- | Ciberseguridad (inte- | Nuevo Art. 873; Nuevo Art. Los incidentes graves MDR/IVDR que también
lacion de la Unién gracion con CRA) Anexo | 82a; Anexo | sean vulnerabilidades explotadas activamente

o incidentes graves segun el Reglamento (UE)
2024/2847 se pondran a disposicion de CSIRT y
ENISA. Ademas, fabricantes deberan informar a
CSIRT/ENISA via Eudamed sobre vulnerabilida-
des explotadas activamente e incidentes que no
alcancen el umbral de “incidente grave" MDR/
IVDR. Se menciona ciberseguridad explicitamen-
te en requisitos generales.

Reglamento (UE)
2024/1689 (IA)

Anexo |

En el AnexoldelaLeydelA el MDRy el IVDR se
trasladan de la Seccién A a la Seccién B.

Tabla 1. Propuesta de reforma MDR/IVDR: cambios clave por temética y articulo.
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Desde la perspectiva
de I+D, el problema no
es nicamente “mas
requisitos”. Es el riesgo
de variabilidad: que
el esfuerzo invertido
en diseno, evidenciay
dossier no se traduzca en
un resultado evaluador
razonablemente predecible.

donde la complejidad no afade seguridad proporcional,
y crear mecanismos mas adaptativos para no castigar a
quien desarrolla para poblaciones pequefias 0 necesida-
des no cubiertas. Pero aqui esta la tension: mientras se
habla de simplificacion y proporcionalidad, la propuesta
también refuerza el uso de herramientas de la Comision
(actos delegados y de ejecucion) para ajustar requisitos
ante progreso cientifico, desarrollos internacionales o tec-
nologias emergentes (con la IA como caso paradigmatico).
Para el fabricante, esto tiene una lectura doble. Por un lado,
puede aportar agilidad: adaptar el marco sin esperar afios
a una reforma completa. Por otro, introduce un elemento
de dindmica regulatoria que afecta directamente al disefio:
si el "estado del arte” y ciertos requisitos pueden ser modi-
ficados por actos posteriores, la estrategia de desarrollo
debe ser mas robusta, mas modular y con mayor capaci-
dad de absorcién de cambios, especialmente en software,
ciberseguridad y sistemas con IA.

La tabla T recoge los aspectos mas relevantes de la pro-
puesta de reforma. A continuacion, vamos a proceder a
desarrollar algunos de ellos.

Equivalencia: de “idéntico” a “similar”

Una de las palancas mas potentes para acelerar el desa-
rrollo de nuevos productos es la equivalencia. Hasta ahora,
demostrar la equivalencia se habia convertido en una qui-
mera: requisitos de acceso a documentacion del “equiva-
lente”, exigencias de similitud casi milimétrica en la arqui-
tectura del producto, y la causa de debates interminables
sobre qué significa realmente este término en disefio o
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desempefio clinico. La propuesta intenta romper ese blo-
queo con un cambio muy concreto: la equivalencia biolo-
gica puede basarse en “los mismos o similares materiales
0 sustancias”; y, la equivalencia clinica, puede justificarse
para “la misma o similar condicion clinica o propdsito”.

Este matiz, “similar”, no es un adorno lingdistico; es una
redefinicién de lo que se considera aceptable como fuente
de evidencia. En términos de disefio y desarrollo, abre una
via realista para productos que no pretenden ser disrupti-
VoS, sino versiones mejoradas: optimizaciones de usabili-
dad, cambios de interfaz, ajustes de performance, amplia-
ciones de la poblacion de uso previsto ... En esos casos,
si el salto tecnoldgico no introduce un perfil de riesgo dis-
tinto, la equivalencia deja de ser un muro y vuelve a ser lo
que deberia: una herramienta para evitar repetir estudios
cuando el conocimiento existente, bien argumentado, ya
responde a la pregunta clinica.

Ahora bien, “similar” no puede convertirse en “parecido’
de forma vaga. Lo que cambia es que la discusion ya no
deberia girar alrededor de si dos productos son idénticos
(que casinunca lo son), sino alrededor de si las diferencias
son relevantes clinicamente y si estan controladas desde
el disefio. Y ahi es donde vuelve con fuerza la ingenieria
comparativa como disciplina central.

Dispositivos de tecnologia bien establecida (WET): un
carril mas proporcional

La propuesta introduce un concepto que, si se aplica
con coherencia, puede tener un efecto muy practico en el
desarrollo: el well-established technology device (WET). La
idea de fondo es sencilla: no tiene sentido exigir el mismo
esfuerzo de verificacion/validacion a productos basados
en tecnologias maduras y a dispositivos innovadores. El
texto define WET con criterios concretos, que en esencia
apuntan a cuatro atributos: un disefio simple o estable,
ausencia de historial relevante de problemas de seguridad,
un rendimiento (performance) bien conocido, y una larga
historia de uso en el mercado de la UE.

En clave de desarrollo, WET no es una “etiqueta bonita”:
es un marco de posicionamiento del producto. Si un fabri-
cante puede demostrar que su producto es WET, la dis-
cusion con un organismo notificado se desplaza desde
‘demuéstrame de nuevo lo que ya se sabe” hacia “demués-
trame que tu producto encaja de verdad en el estado del
arte de una tecnologia y que no has introducido novedad
relevante sin control”. Esto, en la practica, puede traducirse
en exigencias mas proporcionales en evaluacion clinica/
investigacion, siempre que el fabricante haga los deberes
de forma impecable.

En productos con componente digital, WET es posible,
pero resulta mas complicado. El mercado y la seguridad
empujan a actualizaciones frecuentes (ciberseguridad,
interoperabilidad, correcciones). Si el producto incorpora
IA, el argumento WET se debilita salvo que el fabricante
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implemente un gobierno del ciclo de vida extremadamente
solido basado en criterios preestablecidos para gobernar
cambios, una monitorizacion poscomercializacion dise-
flada como parte del producto, y una narrativa regulatoria
consistente sobre por qué los cambios no rompen la con-
dicion de “tecnologia bien establecida”.

Evidencia clinica/performance: menos “papeles”,
misma exigencia estructural

En mi opinidn, este es uno de los puntos donde mas facil
es interpretar mal el paquete. La tentacién es leer “simplifi-
cacion’ como “rebaja” y concluir que se reduce la evidencia
clinica. Pero en la practica, lo que se modifica no es la res-
ponsabilidad de demostrar seguridad y desempefio, sino la
forma de construir, realizar, y presentar esa demostracion
ya que permite articular un paquete de evidencia mas flexi-
ble basado en literatura contrastada, equivalencia/compa-
rabilidad, datos preclinicos, evidencia del mundo real, PMS/
PMCF) sin que el expediente se convierta en un laberinto
de documentos redundantes. Esto es especialmente rele-
vante en productos complejos que incorporan IA, donde el
desempefio no es solo un valor estatico medido “antes” del
mercado, sino un comportamiento que debe sostenerse
con control de cambios y vigilancia continua.

Un puente explicito entre MDR/IVDR y Al Act

Uno de los “pecados originales” de la regulacion de IA
en entorno sanitario ha sido el doble cumplimiento: por un

lado, el fabricante estructura su sistema con légica MDR/
IVDR, QMS, gestion de riesgos, evaluacion clinica/perfor-
mance, PMS/PMCEF, vigilancia y control de cambios,; por
otro, el Al Act introduce un segundo bloque de obligacio-
nes que, en muchos puntos, parecen hablar del mismo
problema con otro vocabulario: gestion de riesgos del
sistema, gobernanza de datos, trazabilidad, supervision
humana, monitorizacion y controles a lo largo del ciclo de
vida. El resultado tipico ha sido ineficiente: documentacion
duplicada, responsables internos “en paralelo” v, lo peor,
incoherencias involuntarias (o que en MDR se justifica de
una forma, en Al Act se expresa de otra).

Aqui conviene ser muy claro: para productos con IA, no
hay barra libre. Lo que esta haciendo la propuesta no es
‘relajar” la Ley de IA, sino encajarla dentro del ecosistema
sanitario para que no funcione como una segunda capa
desconectada. La propuesta intenta corregir esto con un
‘enganche” operativo que es mas importante de lo que
parece: establece que, cuando la Comision adopte actos
de ejecucién o delegados o Especificaciones Comunes
que afecten a dispositivos que sean sistemas de IA de alto
riesgo, o que usen |A de alto riesgo como componente de
seguridad, debera tener en cuenta los requisitos del Al Act
(Capitulo Ill, Seccion 2). En términos préacticos, esto es
una sefal regulatoria: no se pretende crear dos mundos,
sino forzar una alineacion estructural para que, cuando se
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En ultima instancia, las
reglas no solo evaliian
productos; también

los moldean.

concreten requisitos técnicos (por ejemplo, qué se consi-
dera suficiente para monitorizacion, control de cambios,
validacion, robustez, trazabilidad), no nazcan en contradic-
cion con lo que ya exige el Al Act.

La estrategia sensata pasa por construir un unico sis-
tema documental y operativo que soporte ambos marcos:

- MDR/IVDR: ISO 13485, ISO 14971, GSPR, V&V, usabili-
dad, PMS/PMCEF, vigilancia, CAPA, control de cambios.

+ Al Act: gobernanza de datos (calidad, representatividad,
sesgos), trazabilidad del modelo, gestién del riesgo del
sistema, supervision humana, monitorizacion post-deplo-
yment, ciberrobustez, y disciplina de cambios (incluyendo
reentrenamientos, recalibraciones, actualizaciones).

Dado que la propuesta introduce modificaciones en dos
Reglamentos vigentes, su base juridica se fundamenta en
los articulos 114y 168, apartado 4, letra ¢), del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). Por un lado,
el articulo 114 del TFUE permite a la Unidn Europea armo-
nizar la legislacion para garantizar el buen funcionamiento
del mercado interior. En el &mbito de los productos sanita-
rios y de diagndstico in vitro, esta base juridica es esencial
para evitar diferencias regulatorias entre Estados miem-
bros que fragmentan el mercado, generan inseguridad juri-
dicay dificultan el acceso de los productos a los mercados
de los distintos paises de la Union. Por otro lado, el articulo
168 faculta a las instituciones europeas para adoptar nor-
mas comunes de calidad y seguridad en materia de pro-
ductos sanitarios, con el objetivo de garantizar un alto nivel
de proteccion de la salud humana.

Para que el MDR/IVDR 2.0 se adopte, la propuesta de la
Direccion General de Salud y Seguridad Alimentaria de la
Comision debe superar el llamado “procedimiento legis-
lativo ordinario”. En virtud de este, la Comisidn Europea,
institucion que ostenta el derecho de iniciativa legislativa,
presenta su propuesta al Consejo de la UE y al Parlamento
Europeo. Asi, el Parlamento Europeo examina la propuesta,
pudiendo aprobarla o presentar enmiendas. Tras ello, el
Consejo de la UE tiene dos opciones: aceptar la posicion
del Parlamento o modificar la postura de este. En el pri-
mer caso, la propuesta seria adoptada, y en el segundo,
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se llevaria a cabo una segunda lectura por parte del
Parlamento Europeo. En este sentido, la primera lectura no
tiene una limitacion temporal, pudiendo extenderse en el
tiempo mas de lo deseado.

La segunda lectura, sin embargo, si tiene una duracion
limitada, pudiendo llegar a tomar hasta 8 meses. En este
escenario, el Parlamento puede aprobar la propuesta,
proponer enmiendas o rechazarla definitivamente. Si el
Parlamento la aprueba o enmienda, llegado el turno del
Consejo podréa aprobarlo también a su vez o no aceptar la
enmienda, entrando en juego un cuarto actor: el Comité de
Conciliacion.

Este Comité, compuesto por un numero igual de repre-
sentantes del Parlamento y del Consejo debera votar para
la aprobacion de la propuesta en el plazo de 6 semanas.
En el caso del Parlamento, por mayoria absoluta, y en el
caso del Consejo, por mayoria cualificada. De no alcanzar
estas mayorias, no se adoptaria la propuesta. Si se consi-
guiera llegar a dichas mayorias, se procederia a una tercera
y Ultima lectura de 6 semanas de duracion.

Durante el proceso, también puede darse el conocido
“didlogo tripartito’, por el cual el Consejo, el Parlamento y la
Comision se rednen de manera informal con el fin de llegar
a un acuerdo que debera aprobarse con arreglo a las nor-
mas respectivas del Parlamento y el Consejo para que sea
de naturaleza vinculante.

Tras la aprobacion formal y su publicacion en el Diario
Oficial, llega la fase decisiva: entrada en vigor y aplica-
cién, que depende de actos delegados/de ejecucion, guias
(MDCG)y, sobre todo, de cdémo lo implementen organismos
notificados y autoridades. Por eso, los fabricantes deben
seguir disefiando con el marco vigente, pero preparando el
expediente para aprovechar el nuevo mecanismo de eva-
luacion de la equivalencia, WET y la posibilidad de realizar
sandboxes regulatorios sin rehacerlo. De momento, los
ciudadanos y las partes interesadas tienen la oportunidad
de realizar comentarios sobre la propuesta al menos hasta
mediados de marzo.

MDR 2.0 e IVDR 2.0 apuntan en la direccién correcta:
reconocen que el problema ya no es solo “‘cumplir’, sino
poder hacerlo con plazos, costes compatibles con la inno-
vacion. Las dos palancas mas prometedoras, equivalencia
“igual o similar” y el concepto de tecnologia bien estable-
cida, pueden devolver eficiencia al desarrollo, siempre que
se usen con rigor y que los organismos notificados las apli-
quen de forma consistente.

La condicion para que funcione es mas operativa: clari-
dad, coherencia y aplicacion consistente. Si se consigue, el
efecto no serd solo regulatorio. Porque, en Ultima instancia,
las reglas no solo evaltan productos; también los moldean.



