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DESAFIOS

Benefits

It is recognised the potential of Al in healthcare, e.g.:

* In the field of cancer for therapeutic decision-
making by improving diagnostics and personalizing
treatments

» Al-Powered Breast Cancer Detection: Al systems
used in mammography screening can identify early
signs of breast cancer with remarkable accuracy,
often surpassing the capabilities of human

radiologists
* Patient monitoring
» Al-enhanced wearable devices for remote monitoring
of chronic diseases

https://www.medtecheurope.org/wp-content/uploads/2021/10/mte_diabetes digital ecosystem_infographic_english_oct 2021.pdf
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/events/ai-healthcare-eu-priorities-and-ecosystem-synergies

Risks

Risks associated with the technology and its use -> new risks

and safety concerns.
(e.g. unintended biased data (eg minority groups) leading in some
extend to discrimination in healthcare)

& 236 | Mature | Vol 617 | 11 May 2023 —

Mind-reading machines are
here:isittime to worry?

Neuroethicists are split on whether
astudy that uses brain scans and
Al 1o decodeimagined speech
posesa threat to mental privacy.
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[ Guardar < Partilhar

Fundador do ChatGPT defende regulacao
"urgente" da lA

O fundador e diretor-executivo da Open Al, que proporciona a
ferramenta de Inteligéncia Artificial (IA) ChatGPT, entre outras,
defendeu esta quinta-feira ser urgente a regulamentacgéo daquele
setor especifico das tecnologias de informacéao, numa cimeira
internacional em Nova Deli.

"N&o estou a sugerir que nao precisamos de
regulamentacéao ou de protegées. Precisamos delas
urgentemente, como para qualquer outra tecnologia com
tamanho poder”, disse o empresario norte-americano Sam
Altman.

Inteligéncia Artificial / BLACKJACK3D ~ (&) -~ m

-

https://sicnoticias.pt/especiais/inteligencia-artificial /2026-

02-19-fundador-do-chatgpt-defende-regulacao-urgente-da-
ia-263780c2
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INTELIGENCIA ARTIFICIAL NA SAUDE
DESENVOLVIMENTOS INTERNACIONAIS

1. The number of Al-enabled medical devices has surged in the last — m Anesthesiology

five years B Cardiovascular
m Clinical Chemistry

1 Clinical Texicology
M Dental
B Gastroenterology-Urology
W General and Plastic Surgery
B General Hospital
B Hematology
B Immunology
B Microbiology
B Neurology
B Obstetrics and Gynecology
# Ophthalmic
I Orthopedic
Pathology
W Radiology

Number of approvals and clearances by the Food and Drug Administration per year.

Number of
authorizations
BO

1] |

1995 2000 2005 2010 2015

Data is through Oct. 5, 2022 FDA’s database - list of medical device that incorporates Al/ML
Chart: Elise Reuter - Source” The Food and Drug Administration - Get the data - Created with Datawrapper (publlshed marCh 2025)’ 1016 prOdUCtS registered Since 1995_2024




INTELIGENCIA ARTIFICIAL NA SAUDE

DEFINICOES IMDRF

I M D R F International Medical Device
Regulators Forum

Final Document

IMDRF/AIMD WG/NG7

Machine Learning-enabled
Medical Devices: Key Terms
and Definitions

L Published 06 May 2022
(e.g. machine learning-enabled medical device,
bias, continuous learning, test dataset, training
dataset, etc.

AUTHORING GROUP

Artificial Intelligence Medical Devices (AIMD) Working
Group

1st meeting of the group: 13.08.2020

N

Artificial Intelligence (Al)
Programming computers to perform tasks to mimic human capabilities- such as understanding language, recognizing
objects and sounds, learning, and problem solving - by using logic, decision trees, machine learning, or deep learning

Machine Learning (ML)
Subset of Al that gives “Computers the ability to learn without being explicitly programmed”
- based on work by Arthur Samuel

Supervised Learning

(labeled data) Semi-Supervised

Learning

Deep Learning
Subset of ML utilizin ced neural lay

enables streamlined and algorithrr

Reinforcement Learning

X The descriptions within the diagram are not definitions, and are included to convey a general sense of the technology.

Figure 1 Overview of Al and ML Concepts

5.1. Machine Learning-enabled Medical Device (MLMD)

A medical device that uses machine learning, in part or in whole, to achieve its intended
medical purpose.

Y




10 GUIDING PRINCIPLES IMDRF

I M D R F International Medical Device
Regulators Forum

Artificial Intelligence/Machine

Learning-enabled

E?;lliir;?et;otgar:g;r;irzoe":r;tteer:::onalIy- D27 januarv 2025 = GOOd maChine Iearning practice fOr
nEd oEn e medical device development: Guiding principles
Chairs: UK MHRA & US FDA
o dOngoing Work: “Technical Framework for Al Lifecycle
= Management” — Aiming to provide an internationally
EU delegation: h . .
L armonized technical framework to generate consensus
* EU Commission; .
. DK across Al product lifecycle
- DE
* PT/INFARMED

https://www.imdrf.org/




10 GUIDING PRINCIPLES IMDRF

I M D R F International Medical Device
Regulators Forum

27 January 2025 - Good machine learning practice for medical device development: Guiding principles

.... This document establishes a common set of principles for the community to promote the development of safe,
effective, and high-quality medical devices that incorporate Al. These principles are important to apply across the

lifecycle of the medical device.

1. The intended use/ intended purpose of the device

is well understood, and multi-disciplinary
expertise is leveraged throughout the total
product life cycle...

2. Good software engineering, medical device
design, and security practices are implemented
throughout the total product life cycle...

3. Clinical evaluation includes the use of datasets
that are representative of the intended patient
population...

Training datasets are independent of test sets...

5. Selected reference standards are fit-for-purpose...

https://www.imdrf.org/

6. Model choice and design are tailored to the available
data and the intended use/ intended purpose of the
device...

7. The device is assessed with a focus on human-Al
interactions in the intended use environment, including
the performance of the human-Al team, rather than
just the device in isolation...

8. Testing demonstrates device performance during
clinically relevant conditions...

9. Users are provided clear, essential information...

10. Deployed models are monitored for performance and
re-training risks are managed...



DESENVOLVIMENTOS INTERNACIONAIS

I M D R F International Medical Device
Regulators Forum

Recent Publication — N81: “Medical Device Software:
Considerations for Device and Risk Characterization”

D IMDRF iyine o
Software as a Medical Device * The objeqtivg of N81 is to promqte and inform_clear.and accurate
characterizations of medical device software (including
Promote consistency in regulatory assessment for intended use/intended purpose statements and device
Software as a Medical Device to reach patients Characterization ) descriptions).
more efficiently. il it O + NB81 !?tro_dticeiﬁ e; ?eneral strtz;teiy fofr cl:claractefrizing soﬂ\a}f]are-_
S Specific Risk specific risks that leverages the key features of a comprehensive
Chairs: Health Canada & US FDA medical device software characterization.
» NB81 applies to the subset of software that meets the definition of a
T T e e s s rsing G medical device (referred to throughout as medical device software’
including software that meets the definition of Software as a
EU delegation: Medical Device (SaMD).
* EU Commission; R
DK 0 Guidance on Essential Principles and Content of Predetermined Change
* DE Control Plans.
* FR Public Consultation Closed (7 October 2025 - 8 December 2025)

https://www.imdrf.org/
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Al ACT

Beneficios

(4) A IA é uma familia de tecnologias em rapida
evolucao que contribui para um vasto conjunto de
beneficios econdmicos, ambientais e sociais em
todo o leque de industrias e atividades sociais. Ao
melhorar as previsdes, otimizar as operagdes e a
reparticao de recursos e personalizar as solugdes
digitais disponibilizadas as pessoas e as
organizacoes, a utilizagago da IA pode conferir
importantes vantagens competitivas as empresas e
contribuir para progressos sociais e ambientais, por
exemplo, nos cuidados de saude, na agricultura, ...

Riscos

(5) Ao mesmo tempo, em fung¢ao das circunstancias
relativas a sua aplicagdo, utilizacdo e nivel de
evolucdao tecnoldgica especificos, a |IA pode criar
riscos e prejudicar interesses publicos e direitos
fundamentais protegidos pela legislacao da Uniao.
Esses prejuizos podem ser materiais ou imateriais,
incluindo danos fisicos, psicoldgicos, sociais ou
econodmicos.

O quadro legal baseia-se numa abordagem de risco,
priorizando a seguranca, a ética e a protecao dos
direitos fundamentais, ao mesmo tempo que
promove a inovacgao tecnologica.



Al ACT

The Al Act* is the first-ever comprehensive legal framework on Al worldwide. The aim
of the rules is to foster trustworthy Al in Europe.

m 1. Aug 2024 Aug 2025 Aug 2026 [ Aug 2027

Publication Entering into force Appointing Fully applicable from 02/08/ 2026
Official Journal market surveillance  + Reg. Sandbox is operational (MS
and notifying shall establish at least one)
authorities in MS
v
General provisions ApIiCéveis as Obrigagﬁes
and Prohibited Al practices previstas no Al Act para os

sistemas Al de risco elevado
(n2 1 do artigo 6), a partir
de 02/08/2027

(Chapters | and Il) are applicable
from 2 February 2025

*Regulation (EU) 2024/1689 laying down harmonised rules on artificial intelligence
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/regulatory-framework-ai




CONCEITO DO SISTEMA DE IA, CONSIDERANDO 12 Al ACT

Conceito de «sistema de IA» ...devera ser definido de forma inequivoca e estar estreitamente alinhado com o trabalho das organizagdes
internacionais ativas no dominio da IA, a fim de assegurar a seguranca juridica, facilitar a convergéncia internacional e a ampla aceitacao,
concedendo em simultaneo a flexibilidade suficiente para se adaptar a rapidas evolugdes tecnoldgicas neste dominio.

...definicdo deverd basear-se nas principais caracteristicas dos sistemas de IA que o distinguem de sistemas de software ou abordagens
de programacao tradicionais mais simples e ndo devera abranger sistemas baseados nas regras definidas exclusivamente por pessoas
singulares para executarem operacdes automaticamente.

Uma caracteristica principal dos sistemas de IA é a sua capacidade de fazer inferéncias. Esta capacidade de fazer inferéncias refere-se ao
processo de obteng¢ao dos resultados, tais como previsoes, conteudos, recomendacoes ou decisdes, que possam influenciar ambientes
fisicos e virtuais, e a capacidade dos sistemas de |IA para obter modelos ou algoritmos, ou ambos, a partir de entradas ou dados.

As técnicas que permitem fazer inferéncias durante a construgdao de um sistema de IA incluem abordagens de aprendizagem automatica
qgue aprendem com os dados a forma de alcancarem determinados objetivos, e abordagens baseadas na légica e no conhecimento que
fazem inferéncias a partir do conhecimento codificado ou da representacdo simbdlica da tarefa a resolver. A capacidade de um sistema de
IA fazer inferéncias vai além do tratamento basico de dados, permitindo a aprendizagem, o raciocinio ou a modelizagdo. O termo
«baseado em maquinas» refere-se ao facto de os sistemas de IA funcionarem em madaquinas. A referéncia a objetivos explicitos ou
implicitos visa sublinhar que os sistemas de IA podem funcionar de acordo com objetivos explicitos definidos ou com objetivos implicitos




SOFTWARE DISPOSITIVO

Software
Conjunto de instrucdes que processa dados (input data) e cria/gera dados (output data).

input data output data
qgualquer dado fornecido ao software de forma a obter qualquer dado fornecido pelo software.
output data apés computagéo =
Ex.: - Dados de apresentagdo no ecrda (como layout com numeros, caracteres, imagens,
= Dados fornecidos através de um dispositivo de introdu¢do de dados, como gréficos, etc.);
teclado, rato, caneta stylus, camara ou ecra tactil; - Dados de impressdo (como por exemplo, layout com nimeros, caracteres, imagens,
- Dados fornecidos através de reconhecimento de voz; gréficos, etc.);
= Documento digital: formatado para fins gerais, como por exemplo, Word, = Dados audio;
PDF ou JPEG; formatado para fins médicos, como ficheiro DICOM, registos de - Documento digital;
ECG ou Registo Eletréonico do Doente; documento ndo formatado; - Vibracdo tatil como alternativa ao som;
- Dados recebidos de/transmitidos por dispositivos. - Alarmes (vibragdo tatil em alternativa ao som ou aviso em formato de texto livre);

- Sinal digital ou analdgico que controla outro dispositivo médico.



DEFINICAO DE SISTEMA DE IA

Sistema de Inteligéncia Artificial (n21 do art. 3 Al Act):

“um sistema baseado em maquinas”

“concebido para funcionar com niveis de autonomia variaveis”, e
que

)

“pode apresentar capacidade de adaptacao apds a implantacao’
e que,

“para objetivos explicitos ou implicitos”, e

“com base nos dados de entrada que recebe, infere a forma de
gerar resultados”, tais como

“previsdes, conteudos, recomendacdes ou decisdes”

“que podem influenciar ambientes fisicos ou virtuais”

https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/events/ai-healthcare-eu-priorities-and-ecosystem-synergies

EUROPEAN
COMMISSION

Brussels, 29.7.2025
C(2025) 5053 final

COMMUNICATION FROM THE COMMISSION

Commission Guidelines on the definition of an artificial intelligence system established
by Regulation (EU) 2024/1689 (Al Act)

(10) The definition of an Al system adopts a lifecycle-based perspective encompassing two
main phases: the pre-deployment or ‘building’ phase of the system and the post-
deployment or ‘use’ phase of the system*. The seven elements set out in that definition
are not required to be present continuously throughout both phases of that lifecycle.



DEFINICAO DE SISTEMA DE IA

Commission Guidelines on the definition of an Al system

“um sistema baseado em maquinas”

(11)...refers to the fact that Al systems are developed with and run on machines. The term ‘machine’ can be
understood to include both the hardware and software components that enable the Al system to function.
The hardware components refer to the physical elements of the machine, such as processing units, memory,
storage devices, networking units, and input/output interfaces, which provide the infrastructure for
computation. The software components encompass computer code, instructions, programs, operating
systems, and applications that handle how the hardware processes data and performs tasks.

(12) All Al systems are machine-based, since they require machines to enable their functioning, such as
model training, data processing, predictive modelling and largescale automated decision making. The entire
lifecycle of advanced Al systems relies on machines that can include many hardware or software
components. The element of ‘machine-based’ in the definition of Al system underlines the fact that Al
systems must be computationally driven and based on machine operations....

https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/events/ai-healthcare-eu-priorities-and-ecosystem-synergies



DEFINICAO DE SISTEMA DE IA

Commission Guidelines on the definition of an Al system

“com base nos dados de entrada que recebe, infere a forma de

gerar resultados”, tais como

https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/events/ai-healthcare-eu-priorities-and-ecosystem-synergies

Al techniques that enable inference

machine learning/aprendizagem automatica

approaches, includes:

* supervised learning

* unsupervised learning

* self-supervising learning
* reinforcement learning

* Deep learning

‘logic- and knowledge-based approaches’
abordagens baseadas na logica e no
conhecimento:

Instead of learning from data, these Al systems
learn from knowledge including rules, facts and
relationships encoded by human experts. Based on
the human

experts encoded knowledge, these systems can
‘reason’ via deductive or inductive engines or
using operations such as sorting, searching,
matching, chaining.



REGULAMENTO INTELIGENCIA ARTIFICIAL
Al ACT — ABORDAGEM COM BASE NO RISCO

1 engano prejudiciais baseados na A

2. exploragao nociva das winerabilidades com base na 1A
3, pontuagao social
4. Avaliago ou previsio do risco de infragio penal individual

5. Raspagem ndo direcionada da intemet ou de materizl de CGTV para criar ou expandir bases
de dados de reconhecimento facial

6. reconhecimento de emagdes nos locais de lrabalho e nas instiuigdes de ensino

[ ]
— 7 biométri deduzir profegidas
8. identificago biometrica 4 distancia em tempo real para efeitos de aplicagio da lei em

espagos acessiveis 20 piblico

The Al Act defines 4 levels of risk for Al systems:

Risco inaceitavel:
, 0s sistemas de IA que representam riscos inaceitdveis para os
direitos fundamentais e os valores da Unido sao proibidos (art.5)

Risco elevado (art. 6 em conjugacdo Anexo | e lll):
os sistemas de |A que representam riscos elevados para a satide, a seguranca e os
direitos fundamentais estao sujeitos a um conjunto de requisitos e obrigacdes

Risco limitado:
Estes sistemas de IA estdo sujeitos a obrigacdes de transparéncia (art. 50)

Risco minimo a nulo:

os sistemas de |A que representam um risco minimo a nulo nao sao regulamentados,
mas os prestadores e o0s responsaveis pela implantacao podem aderir por sua iniciativa a
codigos de conduta voluntarios

https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/events/ai-healthcare-eu-priorities-and-ecosystem-synergies



PROIBICOES

N

...proibe a colocacao no mercado da UE, a colocacao em servico ou a
utilizacao de determinados sistemas de |A para praticas manipuladoras,
exploratdrias, de controlo social ou vigilancia que, pela sua natureza
intrinseca, violam os direitos fundamentais e os valores da Unidao

Europeia (art.52 AlA)

Risco inaceitavel

Todos os sistemas de |A considerados uma clara ameacga a seguranga, aos meios de subsisténcia e
aos direitos das pessoas s&o proibidos. O Regulamento Inteligéncia Artificial proibe oito
praticas, a saber:

1. manipulagdo e engano prejudiciais baseados na I1A

2. explorag&o nociva das vulnerabilidades com base na IA

3. pontuagao social

4. Avaliagdo ou previsdo do risco de infragdo penal individual

5. Raspagem nao direcionada da Internet ou de material de CCTV para criar ou expandir bases
de dados de reconhecimento facial

6. reconhecimento de emogdes nos locais de trabalho e nas instituigdes de ensino
7. categorizag@o biométrica para deduzir determinadas caracteristicas protegidas

8. identificagdo biométrica a distancia em tempo real para efeitos de aplicagédo da lei em
espagos acessiveis ao publico




PROIBICOES

Al-enabled social scoring

lanablad Joariid by public and private
manipulative’ or vulnerabilities due to actors with data from szf::‘:,s;'::ﬂ:.: E::?ill.i:;;’:f
deceptive techniques age, disability and unrelated contexts or persons or their personal
socioeconomic situation disproportionate characteristics

detrimental consequences

Manipulagao prejudicial Exploragdo prejudicial Classificagdo social Avaliagdo e previsdo do risco individual
e dissimulagdo de vulnerabilidade - da pratica de uma infragdo penal
Untargeted scraping of Emotion recognition at Biometric categorisation Real-time remote biometric
images from the the workplace and systems assigning individuals identification for law enforcement
internet or CCTV to educational institutions to certain sensitive protected purposes in publicly accessible
create or expand facial (unless tlf'letre REE mec;mal categories such as political spaces, subject to limited
recognition databases RFSRIeLy PERsons opinions or sexual orientation exceptions and stringent

Recolha aleatéria para o e
desenvolvimento de bases de Recon~heC|mento de Categorizagiio biométrica Identificacdo biométrica a
dados de reconhecimento facial €MOSO€s —_ distancia em tempo real




LITERACIA

Art.32 (56) «Literacia no dominio da IA», as competéncias, os conhecimentos e a
compreensao que permitem que os prestadores, os responsaveis pela implantacao e as
pessoas afetadas, tendo em conta os respetivos direitos e obrigacdes no contexto do
presente regulamento, procedam a implantacao dos sistemas de IA com conhecimento de
causa e tomem consciéncia das oportunidades e dos riscos inerentes a |IA, bem como dos
eventuais danos que a |A pode causar;

Artigo 4.°

Literacia no dominio da IA

Os prestadores e os responsaveis pela implantacdo de sistemas de IA adotam medidas para garantir, na medida do possivel,
que o seu pessoal e outras pessoas envolvidas na operacdo e utilizacio de sistemas de IA em seu nome dispdem de um nivel
suficiente de literacia no dominio da IA, tendo em conta os seus conhecimentos técnicos, experiéncia, qualificacdes
académicas e formacio e o contexto em que os sistemas de IA serdo utilizados, bem como as pessoas ou grupos de pessoas
visadas por essa utilizacdo.



ESTRUTURA DO Al ACT

O Regulamento da
Inteligéncia Artificial é
composto por:

* 180 considerandos
e 13 capitulos

* 113 artigos

* 13 Anexos

* Capitulo I: Disposi¢oes gerais. (objeto, ambito,
definicOes [68] e literacia)

. Capitulo Il: Praticas de IA proibidas.
( . !Capl’tulo lll: Sistemas de IA de risco elevado (a secca

0
ais extensa). *

* (Capitulo IV: Obrigagoes de transparéncia para
determinados sistemas de IA.

Capitulo V: Modelos de IA de finalidade geral (GPAI).
Capitulo VI: Medidas de apoio a inovagao (como os
ambientes de testagem da regulamentacdo da IA/
requlatory sandboxes).

Capitulo VII: Governagao (incluindo o Gabinete
Europeu de IA).

Capitulo VIII: Base de dados da UE para sistemas de
alto risco.

Capitulo IX: Fiscalizagdo do mercado, partilha de
informacdes e aplicacao.

Capitulos X a XllI: Tratam de cédigos de conduta,
confidencialidade, sanc¢des e disposicdes finais

Seccdo 1: Classificacao dos sistemas de IA de
risco elevado - Define as regras para
determinar se um sistema pertence a esta
categoria (Artigos 6.2 e 7.9).

Seccdo 2: Requisitos para os sistemas de |IA de
risco elevado - Estabelece os requisitos
técnicos e de qualidade, como sistema gestao
de riscos, dados e governagao de dados,
documentacgao técnica, e supervisao
humana...(Artigos 8.2 a 15.9).

Seccdo 3: Obrigagoes dos prestadores e dos
responsaveis pela implantacao de sistemas de
IA de risco elevado e de outras parte -
Detalha as responsabilidades de quem coloca
o sistema no mercado (ex: SGQ) ou o utiliza
(Artigos 16.2 a 27.2). Operadores econédmicos
Seccao 4: Autoridades notificadoras e
organismos notificados - (Artigos 28.2 a 39.9).
Seccao 5: Normas, avaliagao da conformidade,
certificados e registo - (Artigos 40.2 a 50.2).
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SISTEMAS DE |A DE RISCO ELEVADO

Os requisitos do MDR/IVDR abordam os riscos relativos ao
software enquanto dispositivos médico, no entanto, nao abordam
explicitamente os riscos especificos dos sistemas de IA.

O Regulamento de Inteligéncia Artificial (RIA) complementa o
MDR/IVDR ao introduzir requisitos para abordar os perigos e
riscos para a saude, seguranca e direitos fundamentais
especificos dos sistemas de IA.



INTERACAO ENTRE O Al ACT E RDM/IVDR

SISTEMAS DE |IA DE RISCO ELEVADO

Artigo 6.°

Regras para a classificagdo de sistemas de IA de risco elevado

1. Independentemente de a colocacio no mercado ou a colocacio em servico de um sistema de IA ser feita
separadamente dos produtos a que se referem as alineas a) e b), esse sistema de IA € considerado de risco elevado sempre
que se estejam preenchidas ambas as seguintes condigdes:

a) O sistema de IA destina-se a ser utilizado como um componente de seguranca de um produto ou o sistema de 1A é, ele
proprio, um produto abrangido pelos atos enumerados na lista da legislagio de harmonizacio da Unido constante do
anexo [;

b) O produto cujo componente de seguranca nos termos da alinea a) € o sistema de IA, ou o proprio sistema de 1A
enquanto produto, tem de ser sujeito a uma avaliacdo da conformidade por terceiros com vista a sua colocagio no
mercado ou colocagio em servico nos termos dos atos enumerados na lista da legislagio de harmonizacio da Unido
constante do anexo L.

2. Além dos sistemas de IA de risco elevado a que se refere o n.° 1, os sistemas de IA a que se refere o anexo I sdo
também considerados de risco elevado.

Dispositivos médicos

5]

ANEXO 1

Lista da legislagio de harmoanizaglo da Unilo

' ta da legishicio de harmoaizacio da Unifo baseada 20 novo regime juridico
Diretiva 7[CE do Pad B ¢ do Conselh del’dcmm&"ooém:smlqumeqam
nkznnDumnd%JlﬁJG{)OLH"de{ﬁ“OOﬁ p- 24) [revogada pelo Regulamento Miquinas

Diretiva 2009/48/CE do Padamento Europeu do Conselho, de 18 de junho de 2009, relativa segurangs dos
bringuedos (JO L 170 :r 50.6.2009, p. 1) ; 2 2

Diretiva 2013/53|UE do Pasl E ¢ do Conselho, de 20 de b de“Ol'i:dm.ﬁunhru(m

de recreio ¢ a5 motas de dgua e que revoga a Diretiva 94/25/CE (O L 354 de 28.12.2013, p. 90k

Ducuu“ﬂl.&‘“"ﬂ!do" ! Europeu ¢ do Consetho, de 26 de fevereiro de 2014, mhmlhmapo&a

legisl Memb ped a ¢ comp de seguranca para sores (JO L 96

de 29.3.2014, p.‘ﬁl)

Diretiva 2014/34/UE do Parl e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa 3 harmonizacio da
dos Estados-Membros relativa gmdhos distemas de protegio destinados 3 ser wilizade:s em

npomhnmunphsmsﬂOL? 29.3.2014, p. 309

Diretiva 2014/53/UE do Parl E edo[' lho, de 16 de abril de 2014, relativa 2 harmonizacio da
iclac dm‘lisulndos—whnhosmpdnm‘:a i izacio de equipamentos de ridio a0 mercado ¢ que revoga
a Diretiva 1999/5/CE JO L 153 de 22.5.2014, p. 62);

Dirctiva 2014/68/UE do Parl lho, de 15 de maio de "014 relativa a han oda
iclac mwm.mm equipamentos prtmmmmdouo 189
de 27.6.2014, p. 164y

Regulamento (UE) 2016/424 do Parl E ¢ do Coaselho, de 9 de margo de 2016, relativo as instalacdes
por cabo e que revoga a Diretiva "DOU’QICEQOLEI&HI"UMP 1y

R:guhmmm‘clé'l’idomm ¢ do C onsdhodeod:mr(ndt‘ 6, relativo aos
equipamentos de protecio m&nduﬂequemamsob%mdncmqolmd:}l}’om
p- 51);

)lnguhmm(‘l.ﬁ)"ﬂlﬁﬂbdo?thmmhmreucdo(mlhn de 9 de margo de 2016, relative aos aparelhos
a gas ¢ que revopga a Diretiva 2009/142/CE (JO L 81 de 31.3.2016, p. 99

VB ‘Ol?*‘#sdol’adammh:opeuedotmlbo de 5 de abril de 2017, mlamooosdxseom
medicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE. o Regulamento (CE) n.* 178/2002 e o Regulamento (CE) n.* 1223/2009
¢ que revoga as Diretivas 90/385/CEE ¢ 93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1)

Regulamento (UE) 2017/746 do Paz E ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dis
medicos para di mmmcqucmmganlmm%. 79/CE ¢ a Decisio 2010/227UE da Comissio O L 117
de 55.2017, p. 176).

SECGAO B Lista de outra Jepislacio de harmonizagio da Unifo
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Medical Devices . . . .

oo e i3z U Medical Device Coordination Group subgroup on New
Technologies & the Artificial Intelligence Board subgroup
on interplay with MDR/IVDR.

September 2024 — Exploratory workshop on developing
interplay FAQ
December 2024 - First joint subgroup meeting and

AIB 2025-1 workshop

MDCG 2025-6 February 2025 — NET subgroup further refinement of

Interplay between the Medical Devices FAQ

Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic
Medical Devices Regulation (IVDR) and
the Artificial Intelligence Act (AlA)

June 2025

19 June 2025 - Publication: MDCG 2025-6

(J Medical Device Coordination Group — subgroup on Notified
Body Oversight: TF on Notified body qualifications and code
(started 30 January 2025)

FAQ on Interplay between the Medical Devices Regulation & In vitro Diagnostic Medical Devices Regulation and the Artificial Intelligence Act (June 2025)




INTERACAO ENTRE O Al ACT E RDM/IVDR
GUIDANCE MDCG 2025-6

For the purposes of this document, Al systems used for medical purposes are referred to as Medical
Device Artificial Intelligence (MDAI). All references to MDAI shall be understood to also cover MDR Annex
XVI products, accessories to medical devices, in vitro diagnostic medical devices and accessories to in vitro
diagnostic medical devices.
Contents ’ 36 FAQs
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INTERACAO ENTRE O Al ACT E RDM/IVDR
SISTEMAS DE IA DE RISCO ELEVADO — QUALIFICAGAO & CLASSIFICACAO

Um Dispositivo Médico com inteligéncia artificial (MDAI) OEE S IniEgl e @l [ TR Gl
) ) ] . IA? n21 do art. 3 Al Act

é considerado um sistema de IA de risco elevado, nos

termos do Artigo 6(1) da Al Act, se atender a ambas

condicoes: O produto abrangido pela legislagao
de harmonizag¢ao da Unido listada do
1. O MDAI é um componente de seguranca*, ou o anexo | (inclui MDR/IVDR)
sistema de IA é ele proprio um dispositivo médico e
L o Classification s I a('ﬁ:f"'ﬁiﬁnﬁﬁﬁi |
. illed?
1. O MDAI esta sujeita a uma avaliagao de VR G T e, T easiig, 1o | 3¢, e |
conformidade por terceiros por um organismo NDR s | (e, mess s | gy |
.r: . surgical) dl Yes Yes
notificado em conformidade com o MDR/IVDR. MDR Class la, b, I H ves B ves |
MDR Annex XVI'° Yes Yes '
IVDR Class A (non-sterile) € No X No
] IVDR Class A) Yes Yes
*AIA Art 3(14) define como «Componente de seguranga», um componente de um produto IVOR Class B.C. D Yes Yes
ou sistema de IA que cumpre uma fungdo de seguranga nesse produto ou sistema de IA, ou In-house de'vic;e according to Art. 5(5)
cuja falha ou anomalia pde em risco a saude e a seguranga de pessoas ou bens;’. MDR/IVDR X No X No

European Commission is preparing horizontal guidelines on the classification of Al systems as e e e R——
high-risk that will also cover the concept of ‘safety component’. N1 Hon-atstve et ik STl Anohcation o



INTERACAO ENTRE O Al ACT E RDM/IVDR
SISTEMAS DE IA DE RISCO ELEVADO — QUALIFICAGAO & CLASSIFICACAO

RDM/RDIV >

. AIA High-Risk (Art.
Classification m:gﬁ’:d, Body | g1))  conditions
' fulfilled?
MDR Class | (non-sterile, non-measuring, non-
reusable surgical) X No X No
MDR Class | (sterile, measuring, reusable
surgical) Yes Yes
MDR Class lla, IIb, Il Yes Yes
MDR Annex XV Yes Yes
IVDR Class A (non-sterile) ¥ No X No
IVDR Class A) Yes Yes
IVDR Class B, C, D Yes Yes
In-house device according to Art. 5(5)
MDR/VDR X No X No

Table 1: Non-exhaustive list of AlA Article 6(1) application to MDR/IVDR

MDAI considerado um sistema de IA de risco elevado



GOOGLING

Modo IA Tudo Imagens Videos Shorts Mais ~

| »oRero | | 3 owRero | SIC notiCIGs

N3ao, o ChatGPT Health nao é classificado como um dispositivo meédico. & OpenAl +2

A OpenAl langou o ChatGPT Health em janeiro de 2026 como uma plataforma de bem-
INTELIGENCIA ARTIFICIAL estar e suporte informativo, desenhada para ajudar os utilizadores a organizar dados
de salde e a preparar-se para consultas, mas com limitagdes regulamentares

Al —— T D)
Cidl dd. w 1CuiuucT vo

« Finalidade Nao Médica: O sistema n&do foi concebido para realizar diagnésticos ou
prescrever tratamentos. Ao evitar estas fungoes, a OpenAl mantém a ferramenta fora

OpenAl lanca ChatGPT Health, uma nova

ferramenta do ChatGPT SO Para saUde da classificagao de dispositivo médico da FDA (EUA) e do Regulamento de Dispositivos
Meédicos (MDR) da Uniao Europeia.

A funcionalidade nédo substitui os médicos, nem pretende diagnosticar

ou tratar doengas. O objetivo do ChatGPT Health ¢ ajudar as pessoas a e Apoio a Decisao, nao Substituicao: A ferramenta serve para integrar dados de

aplicagbées como o Apple Health ou MyFitnessPal, oferecendo "insights" sobre padrdes

perceber padrées de salide e bem-estar ou a compreender resultados i - - >
de saude, mas a decisao clinica final deve ser sempre de um profissional humano.

de exames.

» Regulagao em Portugal: Segundo as normas do Infarmed, para que um software seja
um dispositivo médico, o fabricante deve declarar explicitamente um fim médico
(como detetar doencas). Atualmente, a OpenAl nado atribui este fim ao ChatGPT
Health.

« Limitagoes de Seguranca: AvaliagcOes independentes alertaram para falhas em
identificar emergéncias graves, reforcando que a ferramenta nao deve ser usada para
substituir cuidados médicos urgentes. @ YouTube +7

Em resumo, € um assistente pessoal de saude e nao um instrumento clinico
certificado. @



SISTEMAS DE GESTAO

Sistema de Gestao de Qualidade (SGQ)

Em conjunto, a AIA e o MDR ou IVDR enfatizam a
importancia da gestao da qualidade para garantir
a seguranca e o desempenho dos MDAI,
incluindo mitigacao de riscos ao longo do ciclo
de vida do sistema de IA.

As obrigacdes do SGQ ao abrigo da AIA sao
especificamente direcionadas ao sistema de IA,
requisitos adicionais, como dados e governacao
de  dados, manutencao  de registros,
transparéncia e supervisao humana, devem ser
integrados, conforme apropriado (lista nao
exaustiva).

Os fabricantes podem integrar elementos AIA
SGQ nos seus existentes MDR/IVDR SGQ para
evitar redundancias.

Sistema Gestao de Risco

A gestdo de risco no ambito do MDR/IVDR
centra-se na saude e seguranga, enquanto a AlA
abrange os direitos fundamentais.

Os regulamentos MDR, IVDR e AIA exigem um
sistema de gestao de risco que seja um processo
iterativo continuo ao longo de todo o ciclo de
vida do dispositivo, incluindo as fases pré e pds-
comercializagdo. O processo visa principalmente
identificar e mitigar os riscos para a saude, a
seguranca e os direitos fundamentais.

A avaliacdao continua do risco, incluindo riscos
especificos dos sistemas de IA, como os relativos
aos direitos fundamentais, enviesamento de
dados, erros algoritmicos e robustez do sistema,
é obrigatoria.

...monitoring and mitigation of unwanted bias in MDAI...




GOVERNACAO DE DADOS

(...) Os dados sao abordados tanto no Al Act quanto no MDR/IVDR, embora com ambito e foco diferentes.

* O regulamento MDR/IVDR exige que os dados clinicos utilizados para a avaliacdo de dispositivos sejam
robustos, confidveis e derivados de estudos bem elaborados. Para apoiar a geracao de evidéncia clinica
suficiente, a avaliacao clinica deve ser baseada em dados clinicos representativos do uso pretendido do
dispositivo. Os procedimentos e técnicas para verificar, validar e controlar a concecao dos dispositivos, bem
como as informacodes resultantes desses procedimentos e técnicas, devem ser documentadas ...-> ON

* O artigo 10 Al Act fornece especificacoes adicionais relacionadas com os dados e conjuntos de dados de
sistemas de IA.

U'UCD:U|

* Os dados de elevada qualidade e o acesso a dados de elevada qualidade desempenham um papel essencial
ao proporcionarem estrutura e garantirem o desempenho de varios sistemas de IA, sobretudo quando sao
utilizadas técnicas que envolvem o treino de modelos, com vista a assegurar que o sistema de IA de risco
elevado funcione como pretendido e de modo seguro ...

* Para garantir conjuntos de dados de treino, validacao e testagem de elevada qualidade é necessario aplicar
praticas adequadas de governacao e gestao de dados. Os conjuntos de dados de treino, validacao e
testagem, incluindo os rétulos, deverao ser pertinentes, suficientemente representativos e, tanto quanto
possivel, isentos de erros e completos, tendo em conta a finalidade prevista do sistema. ....

»W O mm

Considerando (67) Al Act -> Regulamentos (UE) 2016/679 (Regulamento Geral sobre a Prote¢io de Dados, RGPD) ;
Considerando (68) Al Act -> Regulamento Espago Europeu de Dados de Saude (EEDS)



INTERACAO ENTRE O Al ACT E RDM/IVDR
GOVERNACAO DE DADOS

29) «Dados de treino», os dados usados para treinar um sistema de TA mediante o ajustamento dos seus parimetros
passiveis de serem aprendidos;

MDSW incorpora IA ou funciona como

30) «Dados de validacido», os dados utilizados para realizar uma avaliagio do sistema de IA treinado e ajustar os seus
parametros ndo passiveis de serem aprendidos e o seu processo de aprendizagem, a fim de, entre outras coisas, evitar

Concecao Prodt um subajustamento ou um sobreajustamento;
. A e . ; < i . .
O<- ©- B 7= 31) «Conjunto de dados de validacdo», um conjunto de dados separado ou parte de um conjunto de dados de treino, sob
= Ty s forma de uma divisdo fixa ou varidvel;
MNecessidade Concegao Dados

clinica/ Ideia Outres 32

—

«Dados de teste», os dados utilizados para realizar uma avaliacao independente do sistema de 1A, a fim de confirmar
o desempenho esperado desse sistema antes da sua colocagio no mercado ou colocagio em servigo;

Dados de
Concecao

* Dados que sustentam o
= racional, fundamentam
b as escolhas;

Artigo 32 Al Act

g Dados de
~— Treino
Dados de

teste

* Dados para
desenvolvimento
do MDSW —
matéria prima

verificacdo/

* #

((

* Dados para teste

validacdo técnica

Dados
Validacao clinica

* Dados clinicos
(utilizagdo de dados reais
e demonstragdo do
impacto clinico)

* #

({{
(({

= Dados de

confirmacao

* Dados de uso real que
confirmem a conformidade do
dispositivo/ adequabilidade do
desenvolvimento

Infarmed

w
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MANUTENCAO DE REGISTOS (/ogs) a2

O AIA exige, como um dos requisitos essenciais, que todos os MDAI de risco elevado
possuam capacidades técnicas para o registo automatico de eventos («registos»/logs)
durante a vida util do sistema.

* A fim de assegurar um nivel de rastreabilidade do funcionamento de um sistema de IA
de risco elevado adequado a finalidade prevista do sistema, as capacidades de registo
devem permitir o registo de eventos pertinentes...

* Dispor de informacdes da forma como os sistemas de IA de risco elevado foram
desenvolvidos e sobre o seu desempenho ao longo da sua vida util é essencial para
permitir a rastreabilidade desses sistemas, verificar o cumprimento dos requisitos
previstos no Al ACT, bem como o acompanhamento das suas operacoes e o
acompanhamento pds-comercializacao.

Exemplo de relevancia: ldentificagcdo de situacdes em que um MDAI pode representar um risco devido a
um potencial enviesamento nos conjuntos de dados de treino, validacao ou teste no desenvolvimento
inicial do sistema ou como resultado de modificacdes substanciais.




DOCUMENTACAO TECNICA .

e O MDR, o IVDR e o Al Act obrigam a apresentacdao de uma documentacao técnica
compreensiva para MDAI. O MDR/IVDR requerem descricdoes detalhadas de
software, arquitetura de software, métodos de processamento de dados e
estratégias de gestao de riscos.

* O Al Act exige documentacao adicional, com foco em transparéncia e
responsabilidade/” , incluindo avaliagbes de risco, praticas de
g?ver(?agao de dados e resultados de testes de desempenho do MDAI de risco
elevado.

e A documentacao deve incluir informacdes detalhadas sobre o design do
dispositivo, desenvolvimento, principais escolhas de design, funcionalidade,
caracteristicas de desempenho, arquitetura do sistema, recursos computacionais
para o desenvolver, treinar e testar, e uso pretendido e finalidade...

* No seu conjunto, os trés regulamentos tém como objetivo garantir que os
fabricantes mantenham registros detalhados e atualizados para demonstrar
conformidade.

(Artigo 11 e 72)




TRANSPARENCIA s

Al Act e o MDR/IVDR estabelecem obrigacdes complementares dirigidas tanto a
fabricantes quanto aos responsavel pela implanta¢do para garantir a transparéncia no
desenvolvimento, implementacao e uso de MDAI.

De acordo com o Al Act, a transparéncia é um requisito fundamental para MDAI de
risco elevado. De acordo com os requisitos impostos, os prestadores/”providers”
devem conceber e desenvolver um MDAI de risco elevado de forma a que seja
garantido que a operacao deste dispositivo seja suficientemente transparente para
permitir que os responsaveis pela implantagao interpretem os outputs corretamente e
usem o sistema adequadamente, com o apoio de instru¢coes de uso claras e
compreensiveis.

O MDR/IVDR incorpora requisitos de transparéncia nos Requisitos Gerais de Seéuranga e
Desempenho (GSPR). Estes regulamentos exigem que os fabricantes fornecam
informacoes claras e acessiveis sobre a finalidade, a operacao e as limitacoes do
dispositivo. Além disso, exigem que o desenvolvimento de software siga o estado da
arte, incorporando processos de gestao de ciclo de vida e de risco que inerentemente
apoiam a rastreabilidade, a documentacao e a usabilidade.

(... )

Artigo 13 Al'Act - Transparéncia e prestacao de informacOes aos responsaveis pela implantacao




SUPERVISAO HUMANA &

* O Al Act enfatiza a importancia e estabelece uma obrigacao legal para o
fabricante conceber e desenvolver sistemas de IA, incluindo MDAI de
risco elevado, com mecanismos adequados de supervisao humana.

 Em particular, as medidas de supervisao humana devem garantir que o
sistema seja concebido pelo fabricante com restricoes operacionais
integradas que nao possam ser anuladas pelo proprio sistema e que
responda ao operador humano. Isto envolve a concecao de MDAI de
risco elevado que permitam a interven¢ao humana em processos
criticos de tomada de decisao.

* O RDM e RDIV reforcam este aspeto requerendo que o MDAI, seja
concebido de forma a que seja seguro na sua utilizacao e que tenha o
desempenho pretendido (Anexo | do RDM).




EXATIDAO, SOLIDEZ E CIBERSEGURANCA

* Os sistemas de IA de risco elevado devem ser concebidos e desenvolvidos de maneira
que alcancem um nivel apropriado de exatidao, solidez e ciberseguranca e apresentem
um desempenho coerente em relacao a tais aspetos durante o seu ciclo de vida.

O RDM, o RDIV e o Al Act enfatizam a necessidade de medidas robustas de
cilbersaeguranga tanto nas fases pré-mercado como pdés-mercado de MDAI de risco
elevado.

e O RDM e o RDIV sublinham que quaisquer riscos associados ao funcionamento do
dispositivo devem ser aceitaveis, de forma a permitir um elevado nivel de prote¢ao da
saude e seguranca, tendo em conta o “estado da arte”. Isto s6 pode ser alcancado através
do estabelecimento de um balanco adequado entre beneficio e o risco em todos os modos
de funcionamento possiveis de um dispositivo. Para tal, € necessario considerar a relagao
entre os riscos relacionados com a “safety"” e os riscos relacionados com a “security”.

* As medidas de ciberseguranca implementadas pelos fabricantes devem visar a preven¢ao
de acessos nao autorizados, ciberataques, exploragdes e manipulacao, além de garantir
a resiliéncia operacional. O Al Act exige, para os sistema |IA de risco elevado, a
implementac¢ao de solugdes técnicas para lidar com vulnerabilidades especificas da IA.

Artigo 15 Al Act




AVALIACAO DA CONFORMIDADE

* Para sistemas de IA classificados como MDAI de risco elevado, (ver Q2), o
procedimento de avaliacao da conformidade relevante é determinado pelo
RDM/RDIV. Para MDAI de alto risco, em que se aplicam ambos os Anexos | e
Il da AIA, deve prevalecer apenas o Anexo | para esse MDAI.

* No caso dos sistemas de IA de risco elevado que continuam a aprender
apos a colocacao no mercado ou a colocacao em servico, as alteracoes ao
sistema de IA de risco elevado e ao seu desempenho que tenham sido
predeterminadas pelo prestador/”provider” aquando da avaliacao da
conformidade inicial e facam parte das informacoes contidas na
documentacao técnica ... nao constituem uma modificacao substancial.



DECLARACAO UE E MARCACAO CE <l

Declaragao UE de conformidade (art 47)

...Se os sistemas de IA de risco elevado estiverem sujeitos a outra legislacao de harmonizacao da
Unido que também exija uma declaracdao UE de conformidade, deve ser elaborada uma unica
declaracao UE de conformidade respeitante a todo o direito da Uniao aplicaveis ao sistema de IA
de risco elevado. A declaracao deve incluir todas as informacdes necessarias para identificar a
legislacao de harmonizacao da Uniao a que diz respeito.

(...)
Marcacao CE (art. 48)

(..)

Caso os sistemas de IA de risco elevado sejam objeto de outro direito da Unido que tambem
preveja a aposicao da marcagdo CE, essa marcagdo deve indicar que os sistemas de IA de risco
elevado cumprem igualmente os requisitos desse outro direito.

(..)



RESUMINDO... @

Os sistemas de IA de risco elevado (incluindo MDAI) HOW does |t a” Work |n pract|ce for
deverdao estar sujeitos ao cumprimento de requisitos,

tais como, os relativos a: providers of hlg h-risk Al systems’?

* gestdo de risco;

* qualidade e a pertinéncia dos conjuntos de dados = _ B
UtilizadOS, %T%;E I:E-g'] If substantial

changes

o docu menta gao técn |Ca e é man utengéo de registos) Atsughﬂsk Al It needs to undergo RegiSljd[lDﬂ of A declaration hf\?ze:l::nlze
ystem is the conformity stand-alone Al of conformity needs Y
n . \ ~ . ~ developed assessment and systems in an EU to be signed and the lifecycle
* tra nsparencia € a4 prestagao de mformagoes d0s ig;’;f’rlzn":‘;‘ts“j database. b:;flfﬂgimgg
responsaveis pela implantacao, s Theopsten,
on the market.

involved too.

* supervisao humana,

solidez, a exatidao e a ciberseguranca.

Esses requisitos sao necessarios para mitigar de forma
eficaz os riscos para a saude, a seguranca e os direitos
fundamentais. ...

Considerarndo 66, Al Act

Adapted from European Artificial Intelligence Office
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DISPOSITIVOS MEDICOS

ANACOM - Autoridade Nacional de Comunicagoes foi designada em setembro 2025 como
a autoridade central de supervisao e regulacao da Inteligéncia Artificial em Portugal

HEALTH Al

INFARMED adere a comunidade internacional dedicada a
inteligéncia artificial na Saude

O INFARMED aderiu a HealthAl Community of Practice (CoP), uma
comunidade global dedicada a promogdo da inteligéncia artificial (lA)
responsavel na area da Salde. Esta iniciativa visa promover a partilha de
conhecimento, a troca de experiéncias e a criagdo de redes de colaboragio a
nivel internacional.

Para Rui Santos Ivo, presidente do instituicdo, “a adesdo a HealthAl
Community of Practice representa um passo importante para o INFARMED, em
particular no que respeita a capacitagdo e qualificagao da instituicdo e dos seus
colaboradores, num momento em que a inteligéncia artificial esta a transformar
o sefor da saude’. “Esta colaboragdo Internacional reforca o nosso
compromisso com uma regulagdo robusta, ética e inovadora, capaz de
responder aos desafios e oportunidades das tecnologias novas e emergentes”,
acrescenta ainda.

A HealthAl CoP é dinamizada pela Health Al Agency — The Global Agency for
the Responsible Al in Health, uma organizagdo sem fins lucrativos que trabalha
com governos, a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e outros parceiros do
setor da inovagdo em Saulde. O objetivo desta entidade passa por fortalecer a
governagdo e a regulacdo da |A, promovendo a confianga, a equidade e o
aproveitamento do potencial das tecnologias emergentes.
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* Autoridade Competente para os
dispositivos médicos
* Autoridade de Designacao de ONs

@INFARMED estabeleceu uma equipa de projeto
sobre "Regulacdo e inteligéncia Artificial”,
envolvendo as diferentes areas (incluindo
medicamentos e dispositivos médicos), com
intuito de, por exemplo, de acompanhar iniciativas
e promover a formagdo e capacitagdo em matéria
de IA (nomeadamente nos aspetos

regulamentares e técnico-cientificos)
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FUTUROS DESENVOLVIMENTOS
REVISAO DOS REGULAMENTOS — IMPACTOS MDAI

Omnibus VII Digital (novembro 2025) com propostas de alteracdo para o Al ACT, algumas relevantes para

os dispositivos, tal como:

e Adiciona requisitos para permitir uma submissao Unica e um procedimento de avaliagao unico para a
designagdo de organismos notificados no ambito de ambos os regulamentos Al ACT e MDR/IVDR

* Adiamento da data para aplicacdo de regras especificas para sistemas de |A de risco elevado, tal como
MDAI, de 2027 para 2028, visando dar mais tempo para a adaptacao do mercado e preparacao do

proprio sistema
Srsln g
¥

Al Act NIS2 Directive: Data Act Digital privacy

The Al Act is the first-ever -SeCUrIHg- network and The Data Actis a The ePrivacy Directive and
legal framework on Al, information ive initiative to the General Data Protection
which addresses the risks of The NIS2 Directive address the challenges and Regulation help ensure

Al and positions. establishes a unified legal unleash the opportunities... digital privacy for EU..

framework to uphold

Related Content
Main pieces of legislati d in the N ber Digital

The proposal aims at targeted simplification and
clarification of certain of the Al Act’s provisions to ensure

timely, smooth, and proportionate implementation

cybersecurity in 18 critical...




REVISAO DOS REGULAMENTOS — IMPACTOS MDAI

Proposta de revisdo dos regulamentos MDR/IVDR (dezembro 2025), inclui altera¢ées ao Al ACT, tal como:
* No Anexo | do Al Act, os regulamentos MDR and IVDR sao movidos da Seccao A para a Sec¢ao B

The use of artificial intelligence in medical devices and in vitro diagnostic medical devices can help foster innovation and improve
diagnosis and treatment of patients.

The parallel application of MDR and IVDR, as applicable, and Al ACT could lead to overlaps of requirements and stifle innovation. To
prevent those overlaps and to simplify the regulatory framework for artificial intelligence-enabled devices, the application of Al ACT
to those devices should be limited to those provisions referred to in Article 2(2) of that Regulation. The references to Regulations MDR
and IVDR in Annex | to Al ACT should therefore be moved from Section A to Section B.

Where needed, the Commission may use its implementing and delegated powers to lay down specific requirements regarding
artificial intelligence, taking into account the requirements set out in Chapter lll, Section 2, of Al ACT. Moreover, notified bodies that
are designated to assess high-risk Al systems falling under Regulations (EU) 2017/745 or (EU) 2017/746, as applicable, should meet
also the specific Al-related requirements set out in Article 31 of Regulation (EU) 2024/1689. (Considerando 23)

MDR/RDIV S

Artigo 2 (2), Al ACT
Aos sistemas de IA classificados como sistemas de IA de risco elevado em conformidade com o

artigo 6. 1, relacionados com os produtos abrangidos pelos atos enumerados na lista da
legislacdo de harmonizacdao da Unido constante do anexo |, sec¢ao B, apenas é aplicavel o artigo
6.0,n.01,0sartigos 102.0a 109. 00, n.o e o artigo 112. ....

Requisitos
Al ACT

MDAI

Refor¢o da cooperagdo entre autoridades de fiscalizagdo (horizontal/sectorial)
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