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Resumen

Introduccién: La Inteligencia Artificial (IA) avanza un prometedor escenario de futuro en
investigacion biomédica. Los problemas de validacion de los sistemas de IA en salud podrian
comprometer gravemente la salud. Metodologia: El estudio del derecho antidiscriminatorio
desde la vertiente de la eficacia horizontal de los derechos fundamentales permite evaluar ética
y juridicamente los desarrollos de IA en productos sanitarios y evitar lesionar valores en el
marco de la contrataciéon. Resultados: Analizar las caracteristicas que deben de cumplir los
productos sanitaros con IA, tras su definicién y conciliarlos con una IA ética, legal y robusta
exige el compromiso de todas las partes. Discusion: Se plantea el interrogante sobre cémo
adaptar los CEI para la evaluaciéon de productos IA y se recomienca la Evaluacién de Impacto
para evitar vulneraciones de derechos. Conclusiones: Evitar la lesion de derechos
fundamentales requiere implementar metodologias de validacién rigurosas en todo el ciclo de
vida de un sistema de IA y el compromiso ético y profesional de todos los intervinientes.

Palabras clave: bioderecho; inteligencia artificial; derechos fundamentales; Etica;
Investigacién biomédica; interdisciplinariedad; producto sanitario; transparencia.
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Abstract

Introduction: Artificial Intelligence (AI) advances a promising future scenario in biomedical
research. Validation problems of Al systems in health could seriously compromise health.
Methodology: The study of anti-discrimination law from the perspective of the horizontal
effectiveness of fundamental rights makes it possible to ethically and legally evaluate Al
developments in health products and avoid harming values in the context of contracting.
Results: Analyzing the characteristics that healthcare products with AI must meet, after their
definition and reconciling them with an ethical, legal and robust Al requires the commitment
of all parties. Discussion: The question arises about how to adapt the CEIs for the evaluation
of Al products and the Impact Assessment is recommended to avoid violations of rights.
Conclusions: Avoiding these risks requires implementing rigorous validation methodologies
throughout the life cycle of an Al system and the ethical and professional commitment of all
those involved.

Keywords: artificial intelligence; Biolaw; biomedical research; Ethics; Fundamental rights;
interdisciplinarity; medical device; transparency.

1. Introduccion

La Inteligencia Artificial (IA) avanza un prometedor escenario de futuro, tanto en la atencion
sanitaria (en la deteccién y precision diagnoéstica, el respaldo con evidencias, etc.) como en la
salud publica (vigilancia epidemiolégica). También la gestiéon del sistema sanitario puede
resultar beneficiada por estos desarrollos a través de las respuestas mds idoneas.

No obstante, una IA confiable es el primer objetivo para lograr impactos beneficios en materia
de salud, para lo cual, los sistemas de IA han de implementarse con transparencia en los
procesos y decisiones, por el extraordinario valor de los intereses en juego.

En este sentido, la validacién tecnolégica de los sistemas de IA constituye todo un desafio y
convoca a la sinergia del sector publico y el sector privado (cientifico e investigador) para
impulsar protocolos de investigacion. El desconocimiento sobre las variables que pueden tener
impacto en su evaluacion, tanto en la fase de disefio y desarrollo del sistema, como en la
implementacion, aconsejan esta colaboracién.

Los comités de ética de la investigacion (CEI) son 6rganos multidisciplinares que realizan el
control ético de la investigacién. Y, en los casos en que los protocolos de investigacion
desarrollen aplicaciones de IA, como es el caso paradigmaético de los productos sanitarios, han
de verificar el cumplimiento de los principios éticos y legales aplicables a la investigacién con
datos de salud previa a la certificacion de un sistema de IA.

El objetivo principal de este trabajo, que responde a una revision bibliografica es demostrar
como una validacién deficiente de los sistemas de IA en salud podria comprometer los
estindares de calidad sanitaria y de investigacién biomédica con fines de practica clinica.
Evitar la lesiéon de los derechos fundamentales se sitia en el primer lugar de las
preocupaciones.

Para ello, se realiza un apunte conceptual y tedrico sobre el derecho antidiscriminatorio a
través de la doctrina de la eficacia horizontal de los derechos fundamentales al ser de gran
utilidad en el campo de la investigacion donde se entremezclan agentes privados y publicos
(promotores, laboratorios, instituciones publicas y privadas, investigadores, etc.) y obligan al
respeto de estas normas fundamentales.
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Los autores advierten de los riesgos de los algoritmos y, en concreto del uso de datos masivos
en la utilizacion de los sistemas de IA que pueden lesionar los derechos fundamentales (de
Jiménez, 2023; Lecuona, 2020; Sanchez, 2022) asi como el desafio que presentan en la educacién
médica y la salud predictiva (Joison et al., 2021).

También la responsabilidad civil derivada del uso de la inteligencia artificial esta en entredicho
(Ortiz Fernandez, 2020) entre otras interacciones juridicas derivadas del uso de las nuevas
tecnologias al ambito de la salud (Colas, 2016).

Aflora la ausencia de metodologia para los investigadores que les permita evitar riesgos y
superar la validacién rigurosa en todo el ciclo vida de un sistema IA por parte de una Comité
de ética de investigacion. En consecuencia, el objetivo secundario, mas alld de concienciar, es
suministrar claves para incorporar criterios éticos que contribuyan a una IA confiable y la
validacién de productos e investigaciones.

Para ello se utiliz6 bibliografia sobre ética de investigaciéon y normativa nacional e
internacional (Soft Law) que ilustra este escenario.

Los resultados dibujan con nitidez un contexto docente e investigador de desconocimiento que
se intenta amortiguar. Al tiempo se observa la falta de idoneidad que ofrece el paradigma
tradicional para regular los productos sanitarios (no disefiados con IA), que ahora tienen la
potencialidad de adaptar y optimizar el rendimiento del producto en tiempo real y mejorar la
atencion médica.

2. Metodologia

2.1. Marco conceptual del derecho antidiscriminatorio

En un primer momento trataré de definir el marco conceptual del derecho antidiscriminatorio
desde la teoria de la eficacia horizontal de los derechos fundamentales, para a continuacioén
delimitar el marco juridico, que contemplard cémo el ejercicio de la investigaciéon biomédica
que ignora los factores de vulnerabilidad puede constituir un incumplimiento de los deberes
éticos de la investigacion.

El estudio del bioderecho y de la bioética permitird transitar por otras respuestas
interdisciplinares a fin de integrar y ofrecer la mejor respuesta juridica antes las realidades
analizadas tras disefiar los escenarios susceptibles de vulneracién de derechos.

2.1.1. La eficacia horizontal de los derechos fundamentales

La eficacia horizontal de los derechos fundamentales entre particulares (Drittwirkung) sefiala
que estos derechos, con eficacia erga omnes, también operan en la esfera privada, lo que
adquiera relevancia publica o interés general.

El Derecho civil puede evitar discriminaciones inaceptables e incluso ofrecer la mejor
respuesta juridica ante los efectos indeseables derivados de los limites o imposibilidad de
acceder a bienes o servicios o prestaciones a los que pueden acceder otras personas, bien por
razén de edad, discapacidad, enfermedad o deterioro, como ocurre en la investigacion
biomédica cuando esta discriminacién impide el acceso, entre otros, a la obtencién de un
tratamiento de uso compasivo, sin perjuicio de la lesion de derechos que produzca la
incorporacion de los desarrollos o tecnologias disruptivas (Vivas Tesén, 2019).
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La Teoria de la eficacia horizontal de los derechos fundamentales entre particulares constituye
el marco tedrico de referencia que permitira asentar respuestas juridicas idéneas desde el
ambito civil frente a nuevas realidades que amenazan la igualdad como derecho fundamental
en algunos escenarios propicios para que la vulnerabilidad constituya un factor de
discriminacién en las relaciones de orden privado (Tomds Mallén, 2022) impidiendo el
ejercicio de otros derechos a las personas vulnerables por algtn factor relacionado con la edad,
la capacidad, la enfermedad o el deterioro.

En los dltimos tiempos se ha avanzado en la construcciéon de un denominado derecho
antidiscriminatorio, cuyo objetivo es abordar el estudio de las situaciones discriminatorias en
el seno de la contratacién privada. Y es que la actitud de uno de los contratantes hacia las
caracteristicas personales o sociales del otro (como condicién de salud, deterioro, incapacidad,
entre otros factores) puede influir en el ejercicio de la autonomia privada que preside las
relaciones contractuales, bien impidiéndole el acceso a bienes y servicios mediante la negativa
a contratar o bien imponiéndole condiciones mas gravosas que a otra persona con rasgos
distintivos diferentes (Vivas Teson, 2019; 2021).

Uno de los campos donde se estan produciendo limitaciones de acceso de algunas personas
por motivos de discapacidad, enfermedad o deterioro, lo constituye la investigacion
biomédica, cuyas lineas con la asistencia sanitaria se difuminan, de tal forma que la clinica hoy
no puede entenderse sin la investigacion y viceversa, lo que se puede analizar a través del uso
del consentimiento informado, que en ocasiones puede ser utilizado como herramienta que
contribuya a la exclusion, o dificulte el acceso a bienes o servicios.

La construccion jurisprudencial y nuevas lineas jurisprudenciales asi lo ilustran en materia de
responsabilidad civil médica (Seoane Rodriguez, 2021), lo que aconseja revisar algunos
escenarios de cara a afrontar los nuevos desarrollos relacionados con la biotecnologia, las
neurociencias, entre otros y como afectan a las personas vulnerables.

2.1.2. Derechos fundamentales: principios y reglas

La diferencia entre las normas juridicas denominadas, respectivamente, principios y reglas
sitta la discusion sobre la manera en que los derechos fundamentales deben estar
estructurados en un texto constitucional (Rosillo Martinez, 2013). De tal forma que, para el
Neoconstitucionalismo, los derechos fundamentales son la base del sistema juridico al estar
contenidos en la constitucién y funcionan como limites al legislado. Uno de los temas mas
recurrentes que aborda esta corriente es la relacion entre derecho y moral.

Norberto Bobbio (1992) consideraba que la defensa del legalismo ético es un positivismo
ideolégico que no responde a los actuales estados democraticos y sociales, pues la relacion
entre moral y derecho no responde a una separacién total, sino que han de estar comunicados.
Los derechos humanos incorporan al sistema juridico contenidos morales (como finalidad del
derecho). Y se acude a tres modelos para resover la discusién de como deben de articularse los
derechos fundamentales en la constitucion:

1) Tesis fuerte de la separacion. Sostiene que existen dos tipos de normas juridicas:
principios y reglas.

2) Tesis débil de la separaciéon. La determinacion entre ambas normas no se puede dar
en el texto, sino en funcién de como el intérprete construye la norma juridica.

3) Tesis de la conformidad. Sostiene que no existe tal distincién ni es necesaria.
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Las teorias neoconstitucionalistas se consideran principialistas, pues asumen las dos primeras
posiciones, de forma fuerte o débil, consideran la existencia de dos tipos de normas juridicas.
Tres de las diferencias clasicas para distinguir ambas son el cardcter hipotético-condicional, el
modo final de la aplicacién y el criterio del conflicto normativo (En extenso, Avila, 2011: 58-
70).

Robert Alexy (1985), exponente mds conocido del principialismo, analiza la estructura de las
normas consideradas derechos fundamentales y establece que se dividen en las dos clases
enunciadas. Apuesta por una separacion fuerte, en este sentido, los principios son mandatos
de optimizacién y las reglas son normas que pueden o no ser cumplidas. Se enuncian algunas
de sus notas caracterizadoras (Rosillo Martinez, 2013):

- Los principios son normas juridicas que “ordenan que algos sea realizado en la mayor
medida posible, dentro de las posibilidades juridicas y reales existentes” (Alexy, 1993,
p- 86). Contienen mandatos de optimizacion que pueden cumplirse en diferente grado.
Su cumplimiento no solo depende de las posibilidades reales sino de las juridicas, pues
se determinan por principios y reglas opuestos al principio.

- Las reglas son normas que solo pueden ser cumplidas o no, son del todo o nada.
Cuando una regla es validad debe de hacerse exactamente lo que exige, es decir,
contiene determinaciones en el &mbito de lo factico y juridicamente posible (Alexy
1993, p. 67-68).

Los principios se distinguen en el caracter prima facie, es decir, establecen que algo sea realizado
en la mayor medida posible, considerando las posibilidades juridicas y facticas, no es un
mandato definitivo (Alexy, 1993, p. 99). En un primer momento mandan hacer algo y en un
segundo momento, su grado de cumplimiento sera diferente segiin el caso concreto.

Las reglas, como mandatos definitivos, contienen una determinacién considerando las
posibilidades juridicas y facticas. Cuando cuenta con imposibilidades de este tipo serd una
regla invalida, y a sensu contrario contard con validez definitiva (existen cldusulas de
excepcion).

Avila (2011, p. 64-70) propone una diferenciacién heuristica, tras criticar las limitaciones de los
criterios tradicionales, posicionandose en la tesis débil. Su criterio se basa en la manera en que
el interprete genera la norma juridica. Anuncia tres criterios diferenciadores de ambas normas,
tras lo cual, identifica las reglas como normas inmediatamente descriptivas, primariamente
retrospectivas y con pretension de decidibilidad y comprension, y los principios como normas
inmediatamente finalistas, primariamente prospectivas y con pretension de
complementariedad y parcialidad.

Por simplificar, tanto Alexy como Avila comprenden los principios como mandatos a construir
o realizar un estado deseado. Como mandatos de optimizacién o normas inmediatamente
finalistas. Lo anterior requiere un trabajo de interpretaciéon y argumentacién diferente al de la
aplicacion de la regla. Separa las formas de aplicacion de los principios en tres modelos: puro
de principios, modelo puro de reglas y modelo mixto (Alexy 1993, p. 96; Rosillo martinez,
2013).

2.2. Relacién entre los derechos humanos y la bioética

Entre los derechos humanos y la Bioética existe una relacién que puede abordarse desde
diferentes puntos de vista. Seguir la perspectiva de los sistemas juridicos que cuentan con
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derechos fundamentales dentro de sus normas contenidas a nivel constitucional ofrece una
comprension de los derechos humanos en calidad de normas juridicas que se denominan
derechos fundamentales y los situar dentro del trabajo de la bioética, es decir, lo que se podria
considerar el fundamento de la disciplina del Bioderecho.

Para una mejor comprension del concepto derechos humanos resulta conveniente sefialar que
se trata de un concepto moderno que incluye varias facetas de la vida politica y de las
sociedades constituidas bajo este imaginario. En apretada sintesis, podemos afirmar que los
derechos humanos son una comprension (En extenso, Rosillo Martinez, 2013):

1) de la ética publica, como expresion juridico-politica de una ética minima que guia la
accion del estado y la convivencia entre ciudadanos, y permite que cada persona pueda
realizar su proyecto de vida en funcién del cumplimiento de ciertos principios éticos que
estdn plasmados en los derechos humanos relacionados con la dignidad humana.

2) de la funcién de estado, donde la legalidad es la base del ejercicio del poder del Estado
de Derecho. El cumplimiento de la ley significa un limite y una pauta de accion, tanto para
no realizar aquello que esta prohibido como para omitir aquello que tiene como mandato.

3) de legitimidad de la accién del individuo, donde los derechos humanos conforman una
esfera de actuacion legitima del individuo. Cada individuo es titular de una esfera de
derecho que le significan tanto el &mbito legitimo de su accionar como los limites de este.

Una comprensiéon bésica del concepto de derechos humanos se proyecta desde su
comprension como derechos subjetivos en una definicion clasica:

son derechos fundamentales todos aquellos derechos subjetivos que corresponden
universalmente a todos los seres humanos en cuanto dotados del status de personas,
de ciudadanos o personas con capacidad de obras, entendiendo por derecho subjetivo
cualquier expectativa “positiva (de prestaciones) o negativa (de no sufrir lesiones)
adscrita a un sujeto por una norma juridica, y por status la condicién de una sujeto,
prevista si mismo por una norma juridica positiva, como presupuesto de su idoneidad
para ser titular de situaciones juridica y/o autor de los actos que son ejercicio de estas
(Ferrajoli 2001/2018, p. 19).

Luigi Ferrajoli (2001) entiende por derecho subjetivo una expectativa positiva (recibir una
prestacion) o una expectativa negativa (de no ser lesionado), lo que se traslada a una relacién
juridica basica: a cada derecho, donde un sujeto A es titular, le corresponde una obligaciéon
donde un sujeto B es titular. Postula asi un modelo de "positivismo garantista” inspirado en la
obra de Kelsen, Bobbio y L. A. Hart.

Por su parte, Hofeld (1991) presenta dos esquemas de correlativos y los opuestos, en los cuales
lo relevante es observar las diversas situaciones que pueden referirse cuando se dice que
alguien tiene un derecho. Los derechos humanos son derechos subjetivos que, buscando
promover la dignidad humana, colocan como obligado, principal, -que no tnico- al Estado, y
como titular de ese derecho, a la persona gobernada.

De tal forma, la Teoria de la eficacia horizontal de los derechos humanos (Dritwirkung) se
despliega cuando el obligado a cumplir es un sujeto particular. Asi, en el Bioderecho, algunos
obligados a cumplir los derechos humanos de un paciente, por ejemplo, siendo la protecciéon
de la salud una obligaciéon que corresponde al estado inicialmente, cuando se delega en el
sistema privado, estos son obligados en materia de derechos humanos (Rosillo Martinez, 2013)
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Por su parte, el desarrollo del contenido de los derechos humanos es una manifestacion
caracteristica de la bioética con el derecho. Como quiera que estos estan plasmados como
principios, su aplicaciéon requiere de un trabajo argumentativo que posibilite determinar cual
es la conducta que optimiza el logro del fin sefiado en la norma. De hecho, el pensamiento
bioético dominante se funda en cuatro principios: autonomia, principio de no-maleficencia,
principio de beneficencia y principio de justicia, sobre todo en una tradiciéon bioética vinculada
con la cultura occidental o anglosajona (Cruz-Valifio, 2020; Siurana, 2010).

2.3. Evaluacion ética y Comités de Investigacion

Los comités de ética de la investigacion (CEI) tienen asignado el control ético de la
investigacion y la funcién de velar por la proteccién de los derechos, seguridad y bienestar de
las personas que participan en un proyecto de investigaciéon biomédica.

Una de las tareas es garantizar que el desarrollo de las herramientas de IA es acorde a los
requerimientos éticos en el contexto del marco juridico. Para ello, los CEI deben evaluar los
aspectos metodoldgicos, éticos y legales de los proyectos de investigacién y emitr el preceptivo
Dictamen previo al incio de cualquier estudio.

La Declaracién de Helsinki constituye un hito en la investigacién médica en seres humanos y
establece principios éticos que sirven de fundamento a la legislacion, con énfasis en la
protecciéon de la dignidad, la autonomia, la privacidad y el bienestar de las personas
participantes en la investigaciéon que deberd de plasmarse en un Protocolo. La justificacion
ética para realizar investigaciones relacionadas con la salud en la que participan seres
humanos se justifica por su valor social y cientifico para generar conocimiento e impulsar
medios para proteger y promover la salud de las personas.

Cabe sefialar que en toda investigaciéon médica que utilice datos o material de origen humano
identificables debe obtener el consentimiento para la recogida, almacenamiento y/o
reutilizacién. De forma excepcional, cuando el consentimiento sea imposible o impracticable,
la investigacion pueda llevarse a cabo sin el consentimiento de los sujetos, inicamente tras ser
evaluada y aprobada por un CEL

2.4. Inteligencia artificial y medicina

La Inteligencia Artificial (IA), como tecnologia disruptiva que emerge en la cuarta revolucién,
pertenece al &mbito informético y se ocupa de desarrollar algoritmos y modelos que permitan
a las maquinas realizar tareas que normalmente requieren de la inteligencia humana, como la
percepcion, el razonamiento, el aprendizaje, la creatividad y la capacidad de planificar’. En
este sentido, los sistemas de IA pueden adaptar sus acciones a ciertos comportamientos,
analizar los efectos de acciones previas y de trabajar de manera auténoma.

En el campo de la medicina, la IA analiza grandes cantidades de datos y permite encontrar
patrones que asisten a los profesionales sanitarios para la toma de decisiones mas precisa.

1 Los sistemas de IA son, en primer término, programas informéaticos. Asi se desprende de la definicion de sistemas
de IA de la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Artificial) [COM/2021/206 final].

El articulo 3.1 afirma que un sistema de inteligencia artificial debe ser considerado como "un software que utiliza
una o varias técnicas y estrategias de las que se enumeran en el anexo I, y que puede generar informacion de salida
como contenidos, predicciones, recomendaciones o decisiones que influyen en los entornos con los que interactaa".
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Algunos modelos de aprendizaje automético se utilizan para diagnosticar enfermedades a
partir de imagenes médicas (tomografias o resonancias magnéticas) y otros modelos se utilizan
con capacidad predictiva del riesgo de padecer enfermedades en pacientes con factores de
riesgo especificos y mediante terapias en fases tempranas.

La medicina personalizada se beneficiara asi de «brindar al paciente correcto el tratamiento
adecuado en su dosis precisa en el momento oportuno». Lo que requiere de estudios clinicos
con el objetivo de desarrollar e implementar sistemas de IA con finalidad de salud (Lazcoz
Moratinos et al. 2024).

La IA exhibe su potencial en el campo de la investigacién biomédica que esta sufriendo una
revolucioén gracias a su utilizacién, lo que aventura un impacto significativo en la salud ptblica
acelerando el descubrimiento y el desarrollo de nuevos medicamentos y terapias, lo que
reduce el tiempo y el costo asociado.

No obstante, este desarrollo presenta una serie de retos éticos y juridicos que deben tenerse en
cuenta en toda su dimension? respecto a como se va a llevar a cabo el desarrollo de una
herramienta de IA, basado en el ciclo de vida de un sistema algoritmico, dividido en dos fases:

1) Fase de disefio y desarrollo (precomercializacién), una vez construido un modelo
algoritmico a partir de un conjunto de datos, el primer paso es el entrenamiento del
modelo que requiere de datos exactos, de calidad, seleccionados y tratados bajo
metodologias apropiadas para la finalidad del sistema.

2) Fase de implementacion (postcomercializacién) que consiste en la utilizaciéon del
modelo en el mundo real y puede requerir de un proceso de certificacién segun la
normativa vigente.

Ambeas fases requieren métodos de validacion de los modelos o sistemas (validacion interna y
externa). La validacién interna generaliza de forma adecuada sobre datos nuevos con una
representatividad similar a los datos de entrenamiento, mientras que la validacién externa se
realiza con conjuntos de datos que provienen de cohortes o repositorios distintos de los
conjuntos de datos utilizados para la creacién del modelo (Lazcoz Moratinos et al. 2024).

Su entrenamiento y validacién requiere de grandes bases de datos y fases que incluyen el
tratamiento de datos de carécter personal, en especial un sistema que se disefia con la finalidad
de analizar aspectos que afectan a las personas (probabilidad de padecer una enfermedad o el
éxito de una terapia). Deberian de someterse a métodos de validacién externa de caracter
prospectivo, como ensayos clinicos aleatorizados, empleando datos representativos de la
poblacién en la que el algoritmo se pretende implementar (Lazcoz Moratinos et al. 2024).

En cuanto a la gobernanza de los datos generados por el modelo aconseja que estos proyectos de
desarrollo de algoritmos de IA incluyan informacion, asi como el tratamiento que se le dard a
los datos personales, clarificando la forma anomizada o seudonimizada (Martinez Jiménez
2023; Monasterio, 2017).

2 En cuanto a los requisitos metodoldgicos cabe sefialar que un proyecto de investigacion debe estar
metodolégicamente bien disefiado, justificando el nimero de participantes necesarios o el analisis estadistico
previsto para obtener conclusiones adecuadas.
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Evitar la creacion o refuerzo de un sesgo injusto en el sistema de IA obliga a definir una
estrategia o un conjunto de procedimientos, tanto en relacién con el uso de datos de entrada
como en el disefio del algoritmo. Ademas, deberian establecerse procesos para verificar y
realizar un seguimiento de los sesgos potenciales durante el desarrollo, despliegue y uso del
sistema.

Garantizar el funcionamiento seguro de los sistemas de IA a lo largo de todo su ciclo de vida,
hace méas necesaria la intervencién de los CEI/CEIm también en su implementacion y no
tUnicamente durante su desarrollo (Lazcoz Moratinos et al. 2024).

3. Resultados

Tras analizar algunos conceptos previos y los criterios que se deben de seguir en una
evaluacién ética y juridica desde una perspectiva biojuridica que evita lesionar derechos
fundamentales, los hallazgos de este trabajo muestran las cautelas y las normas que rigen la
evaluacion ética y juridica de productos sanitarios con desarrollos de IA.

Para lo cual se divide en apartados que permitiran seguir los pasos de una evaluacién ética,
tanto para investigadores como para miembros de los comités de ética de la investigacion.

3.1. Marco normativo
3.1.1. Legislacion en materia de proteccion de datos personales

En tanto en cuanto se produzca un tratamiento de datos de caracter personal sera de aplicacion
la normativa de proteccién de datos a cualquiera de las fases de disefio, desarrollo y de
implementacion de los sistemas algoritmicos o de IA.

Sefialar que estos estudios implican el tratamiento de categorias especiales de datos (de salud y
genéticos) cuyo uso estd prohibido, en general, por el articulo 9.1 del RGPD en lo que la
legitimacion para su tratamiento deviene mas restrictiva [art 9(2) RGPD].

No obstante, esta permitido el uso seudonimizado de los datos con fines de investigaciéon en
salud bajo las garantias definidas en la Disposicién adicional 1722 d) de la LOPDGDD sin
necesidad de acudir al consentimiento como base legitima del tratamiento.

Asi las cosas, el veto al tratamiento de datos de categorias especiales del articulo 9.1 del RGPD
no opera cuando concurre una de las circunstancias del articulo 9.2 j):

El tratamiento es necesario con fines de archivo en interés publico, fines de
investigacion cientifica o histérica o fines estadisticos, de conformidad con el articulo
89, apartado 1, sobre la base del Derecho de la Unién o de los Estados miembros.

3 Disposicién Adicional 17°.2 d) de la LOPDGDD.
[...]

2. El tratamiento de datos en la investigacion en salud se regira por los siguientes

[..]

d) Se considera licito el uso de datos personales seudonimizados con fines de investigacion en salud y,
en particular, biomédica.
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En el caso espafol, la DA 17.2 d) de la LOPDGDD constituye la base de legitimacion del
Derecho de la Unién o de los Estados Miembros, de acorde con el precepto de remision [art. 6
e) del RGPD]:
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[..] "e) el tratamiento es necesario para el cumplimiento de una misién realizada en
interés publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable del
tratamiento".

Los CEI/CEIm desempefian un papel crucial a la hora de evaluar la metodologia de la
validacién de sistemas de IA, cuya intervencién es obligatoria, segtin la LOPDGDD.

Sin embargo, los usos de IA pueden encuadrarse en otras bases legitimadoras del tratamiento
de datos como la gestién de los sistemas y servicios de asistencia sociosanitaria o garantizar
elevados niveles de calidad y de seguridad asistencial y de los medicamentos o productos
sanitarios en los que la intervencién de los CEI/ CEIm no seria pertinente. En consecuencia, la
normativa de proteccion de datos permite que centros clinicos y de investigacion biomédica
utilicen los datos de los que disponen para validar, testear o probar estos sistemas de IA, tanto
en fase de desarrollo como de implementacién.

El principio de minimizacion y exactitud de los datos deviene el primer objetivo; es decir, que los
datos utilizados en un proyecto de investigacién sean los minimos adecuados, pertinentes y
limitados para alcanzar los objetivos de la investigacion.

Si bien, este principio de minimizacién no considerarse cantidad de datos, pues una de las
ventajas de la IA en la investigacién es detectar patrones ocultos en grandes volimenes de
datos. De lo contrario, limitaria el potencial de estas herramientas. Por lo que los CEI deben de
valorar que los conjuntos de datos solicitados tienen sentido en el contexto cientifico del
estudio y facilita la resolucién de sus objetivos (Lazcoz Moratinos et al. 2024).

Esta normativa de proteccion de datos no resulta aplicable cuando esa informacion personal de
las bases de datos, con las que se entrena o valida un modelo, esté irrevocablemente disociada
de las personas (anonimizada). Los datos anonimos no se consideran datos personales, en
consecuencia, no se aplica la normativa de proteccién de datos (de Lecuona, 2020).

No obstante, el proceso de anonimizacién puede conllevar severos riesgos cuando no se realiza
con las garantias adecuadas.# Por ello, supervisar que esta anonimizacién conduce a una
finalidad legitima mediante el control ético deviene relevante pues tiene lugar sobre las bases
de datos generadas en contextos asistenciales o de investigacion (Lazcoz Moratinos et al. 2024).

4 El proceso de anonimizacién es una operacién de tratamiento de datos, que si estd sometida a la normativa de
proteccion de datos, con lo que debe documentarse debidamente, por ejemplo, con el fin de poder acreditar que la
posibilidad de reidentificar a la persona interesada es irreversible.

Habitualmente no se considera la informacién personal, del paciente o de sus familiares, que de manera frecuente
se encuentra en los documentos clinicos de seguimiento de los pacientes, lo que podria llevar a una reidentificaciéon
del paciente. Por tanto, se deben solicitar las medidas adecuadas de eliminacién de esta informacion personal del
texto libre de los documentos en caso de que sean requeridos.



3.2. Regulacion de los productos sanitarios (PS)
3.2.1. Definicion

En primer lugar, y siguiendo a Lazcoz Moratinos et al. (2024), habra que determinar si los
sistemas de IA, como programas informaticos, se consideran productos sanitarios (PS) y, en
consecuencia, estaran sujetos a la normativa de aplicacién®. A tal efecto, se ofrece algunas
definiciones legales de PS a fin de evaluar si se incluye en las mismas alguno de los tipos de
soluciones investigadas con IA.

El articulo segundo del Reglamento Europeo de productos sanitarios (MDR, por sus siglas en
inglés) (art. 2), establece que para considerar un dispositivo como PS debe estar destinado a
un uso médico especifico en personas. Asimismo, incluye la posibilidad expresa de que sea un
programa informatico o software.6

Dicho reglamento europeo establece que los productos que incorporan sistemas electrénicos
programables, incluido software, o software que constituyen productos per se, se disefiardn
para garantizar la repetibilidad, fiabilidad y rendimiento en linea con su uso previsto.

Considera necesaria la validacion y verificacién del software, la confiabilidad, la repetibilidad;
asi como la evaluacioén clinica, la demostracion de beneficio clinico y una clara descripcion del
proposito previsto. Para el caso de alterarse la finalidad prevista (excepto alguna limitaciéon de
indicaciones) seria necesaria una nueva evaluacién de la conformidad, incluyendo una nueva
evaluacion clinica.

El Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios (por sus siglas en inglés, MDCG) amplia la
definicién de software de producto sanitario y se refiere a "una serie de instrucciones que
procesan datos de entrada y producen datos de salida"” .

5 RD de Productos Sanitarios 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, cuyo texto
es acorde al Reglamento UE 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los
productos sanitarios, pues la evaluacién de la conformidad de los productos requiere disponer de datos clinicos. El
capitulo VII se dedica a la regulacion de los aspectos relativos a las investigaciones clinicas y establece el régimen
lingiiistico y la aprobacién por los Comités de Etica de la Investigacion con medicamentos (CEIm).

6 El Reglamento de productos sanitarios (MDR, Medical Device Regulation) define producto sanitario (PS) como:
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 combinacién, con alguno de los
siguientes fines médicos especificos:

— diagnéstico, prevencion, seguimiento, prediccién, prondstico, tratamiento o alivio de una enfermedad,
— diagnoéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesién o de una discapacidad,

— investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso o estado fisiol6gico o
patolégico,

— obtencién de informacién mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano,
incluyendo donaciones de 6rganos, sangre y tejidos, y que no ejerce su accién principal prevista en el
interior o en la superficie del cuerpo humano por mecanismos farmacolégicos, inmunolégicos ni
metabdlicos, pero a cuya funcion puedan contribuir tales mecanismos. Considerando productos sanitarios
los siguiente:

— los productos de control o apoyo a la concepcion,

— los productos destinados especificamente a la limpieza, desinfeccién o esterilizacién de los productos
que se contemplan en el articulo 1, apartado 4 del Reglamento (UE) 2017/745.

7 Medical Device Coordination Group (MDCG). El Grupo aborda cuestiones clave del sector de los productos
sanitarios, desde la supervision o la normalizacién de los organismos notificados hasta la vigilancia del mercado,
pasando por los asuntos internacionales, las nuevas tecnologias y la investigaciéon clinica
https:/ /acortar.link/Y7aw4i
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Cabe sefialar que, segtin el MDR "el software para fines generales, incluso cuando se utiliza en
un entorno de atencién médica, o el software destinado a fines de estilo de vida y bienestar no
se considera un dispositivo médico”, como muestran los autores (Lazcoz Moratinos et al. 2024):

En consecuencia, la simple utilizacién de un software informético, algoritmos de IA o APP en
préctica clinica habitual no implica su consideracién de producto sanitario para el caso en que
estos programas informaticos o soluciones de IA tan sélo tegan la funcién de almacenar,
archivar, comunicar o buscar informacion (Lazcoz Moratinos et al. 2024).

3.2.2. Normativa productos sanitarios

La amplitud con la que se define “los fines médicos“en el punto 1 del articulo 2 del MDR
garantiza que, practicamente todo sistema de IA o solucién informadtica, pueda ser utilizada
para el diagnoéstico, prevencién, seguimiento, prognosis o tratamiento y calificarse como
producto sanitario.

Algunos ejemplos pueden ser sistemas de IA para el diagnostico médico, como los empleados
para deteccion de cancer de mama basados en andlisis automatico de imégenes por IA, o APP
o programas para el seguimiento y la predicciéon de eventos clinicos o riesgo elevado de
enfermedades crénicas.

Una vez calificada una solucién de IA o software como producto sanitario segin el MDR, el
sistema de IA debe obtener una clasificaciéon en relacién a las consecuencias que pueden
producir los potenciales errores del producto desarrollados.

La calificacon se efectua e funcion del riesgo; es decir, a mayor riesgo para los pacientes, mayor
serd la clasificacién y, en consecuencia, mds rigurosas seran las obligaciones impuestas al
proveedor o desarrollador (Lazcoz Moratinos et al. 2024). Lo que no es baladi a los efectos de
la responsabilidad civil futura por dafios causados ante un mal funcionamiento (Ortiz
Fernandez, 2020).

3.2.3. Tipo de evaluacion clinica

La clasificacién efectuada segin los dipuesto en el epigrafe anterior, determina el tipo de
evaluacion clinica requerido para la certificacion del producto (CE) o el seguimiento post-
comercializacién de aplicaciéon. Podemos encontrar algunos ejemplos de clasificacién en el
MDCG 2021-24 Guidance on classification of medical devices, siguiendo a Lazcoz Moratinos et al.
2024):

- Software que monitorice fisiol6gicamente la glucosa de un paciente que no se considera
pardme-tro vital, aplicara la clase Ila.

8 En la regla 11 del anexo VIII del MDR se especifica esta clasificacion:

Los programas informaticos destinados a proporcionar informacién que se utiliza para tomar decisiones
con fines terapéuticos o de diagnostico se clasifican en la clase Ila, salvo si estas decisiones tienen un
impacto que pueda causar: — la muerte o un deterioro irreversible del estado de salud de una persona, en
cuyo caso se clasifican en la clase III, o; — un deterioro grave del estado de salud de una persona o una
intervencién quirdrgica, en cuyo caso se clasifican en la clase IIb.

Los programas informaticos destinados a observar procesos fisiolégicos se clasifican en la clase Ila, salvo
si se destinan a observar pardmetros fisiol6gicos vitales, cuando la indole de las variaciones de dichos
pardmetros sea tal que pudiera dar lugar a un peligro inmediato para el paciente, en cuyo caso se clasifican
en la clase IIb. Todos los demds programas informaticos se clasifican en la clase I.
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- Herramienta digital en atenciéon de emergencia, en procesos de gestiéon de la anestesia,
o en cui-dados intensivos, aplicaran las clases IIb/III.

- Programa informético destinado a realizar diagnésticos mediante el analisis de
imagenes para tomar decisiones de tratamiento decisiones de tratamiento en pacientes
con ictus agudo debe clasificarse como clase IIL.

- Algoritmo estadistico validado de ayuda a la concepcion calculando el estado de
fertilidad. Se introducen datos de salud, como la temperatura corporal basal (TB) y los
dias de menstruacién, para seguir y predecir la ovulacién. Esta aplicacion debe
clasificarse como clase I.

El papel del CEIm y las caracteristicas del Dictamen que debe de emitir aparecen reflejadas en
el Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios, cuyo
articulo 30 establece los principios éticos, metodologicos y de proteccion de los sujetos del
ensayo, contemplados en el Real Decreto 1090/2015.°

En todo caso, la AEMPS (Agencia Espafiola de Evaluacién del Medicamento y Productos
sanitarios) debe de autorizar los estudios con IA considerados PS si el producto no dispone
del marcado CE (Comunidad Europea).

En el caso de productos que disponen de marcado CE y se utiliza dentro de la finalidad
prevista, el estudio no requiere autorizacion de la AEMPS, salvo que se vayan a llevar a cabo
procedimientos adicionales y sean invasivos o gravosos, que habria que notificar a la AEMPS.

3.3. Principios éticos para guiar la investigacion con IA: legal, ética y robusta

En el desarrollo de los sistemas de IA debe preverse la intervencion humana para evaluar el
sistema de IA, tanto en la fase de entrenamiento como en la fase de aplicaciéon. En este sentido,
los CEI/CEIm consideraran el cumplimiento de los principios de la ética de la investigacion
incluidos en las directrices internacionales al evaluar los estudios mediante la deliberacién
éticall.

El respeto de la autonomia aconseja que sea el factor humano quien tenga el control sobre los
sistemas de atencion de la salud y las decisiones médicas y conlleva deberes vinculados para
los proveedores, como proporcionar la informacioén necesaria para un uso seguro y eficaz de
los sistemas de IA, o quienes han de implementarlos con capacidad de transmitir la
informacion precisa de forma accesible que explique su papel en los sistemas de tencion de la
salud (Lazcoz Moratinos, 2024).

El sistema sanitario debe generar confianza para aplicar modelos de IA en la practica habitual
clinica, y serfa recomendable informar al paciente de la utilizacién de sistemas de IA como
herramientas de apoyo a la toma de decisiones clinicas, permitiéndole elegir si quiere que se
utilicen o no. Lo anterior requiere un nivel de alfabetizacién en salud que invoca el principio
de justicia en la obtencién del consentimiento informado (Cruz-Valifio 2020).

9 Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sanitarios.

10 Etica y gobernanza de la inteligencia artificial en el &mbito de la salud: orientaciones de la OMS. 2021.
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El principio de beneficencia y el principio de no maleficencia obligan a promover el bienestar
y la seguridad de las personas y preservar el interés publico. Los disefiadores de tecnologias
de IA deben cumplir las prescripciones normativas en materia de seguridad, precisién y
eficacia para indicaciones o usos bien definidos y establecer medidas de control de la calidad
en la utilizacion de la IA a lo largo del tiempo. La prevencioén de dafios seré esencial a fin de
evitar que la IA ocasione perjuicios fisicos o psiquicos (Lazcoz Moratinos et al. 2024).

El principio de justicia invoca la imparcialidad y la equidad. No en vano, la protecciéon de los
grupos sociales vulnerables es una méaxima en la ética de la investigacion, y deviene pertinente
en la investigacion con IA y datos masivos por su potencial efecto lesivo (de Lecuona, 2020).

El disefio de los sistemas de IA debe ser verificado garantizando la equidad, el respeto a la
diversidad y la representatividad de las personas usuarias en los datos. Asimismo, es preciso
confirmar que no se realizan pruebas para poblaciones concretas, detectando aquellos casos
de uso inseguro.

Las herramientas y los sistemas de IA deben ser objeto de examen y evaluacién identificando
los efectos desproporcionados en grupos sefialados de personas. La IA debe contemplar a toda
la poblacion a través del uso y acceso equitativo, con independencia de la edad, el sexo, el
género, los ingresos, la raza, el origen étnico, la orientacién sexual, la capacidad u otras
caracteristicas reconocidas por los derechos humanos.

Eliminar las desigualdades geograficas también es un desideritum, pues las tecnologias de IA
deben compartirse y estar disponibles con independencia de los contextos, las capacidades y
la diversidad de los paises y sus recursos (inclusiva).

Evitar la codificacién de sesgos constituye un objetivo primordial y un reto ante /as tecnologias
de IA, pues ello iria en detrimento de grupos identificables, especialmente los vulnerables (de
Lecuona, 2020). Requiere minimizar la disparidad de posicion entre los proveedores y los
pacientes/sujetos de investigacion, asi como entre las instancias normativas y las personas, o
entre las empresas y los gobiernos que crean e implementan tecnologias de IA y las personas
usuarias (de Asis Puido, 2023; Lazcoz Moratinos et al. 2024; Monasterio, 2017; Téllez Carvajal,
2021).

Inteligibilidad y transparencia deben de estar garantizadas para los pacientes, usuarios,
profesionales sanitarios, desarrolladores y reguladores; tanto en la forma que se publique o
documente la informacién que sea suficiente antes del disefio o despliegue de una tecnologia
de IA, hasta que dicha informacion facilite consultas y deliberacién ptublica significativa sobre
la manera de disefar la tecnologia y sobre como se debe o no se debe de utilizar. Finalmente,
debe promoverse la responsabilidad y la rendicion de cuentas (Lazcoz Moratinos et al. 2024).

Los autores advierten de los riesgos de los algoritmos y, en concreto del uso de datos masivos
en el uso de los sistemas de IA (de Lecuona, 2020; Martinez Jiménez, 2023; Monasterio, 2017;
Téllez Carvajal, 2021).

Asi las cosas, el Grupo de expertos sobre inteligencia artificial de la UE, publicé una guia ética en
el afio 2019 para que la investigacion se destine a comprobar su fiabilidad, (re)entrenando los
sistemas para adaptarlos al contexto de aplicacién, al cumplir una serie de principios desde
tres angulos diferentes: la IA ha de ser legal, ética y robusta.
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Lo anterior requiere que se cumplen los siguientes requerimientos!!: 1. Supervisién humana;
2. Los sistemas de IA deben ser resistentes y seguros; garantizando un plan de emergencia; 3.
Privacidad y gobernanza de datos, teniendo en cuenta la calidad y la integridad de los datos,
y garantizando un acceso legitimado; 4. Transparencia; 5. Diversidad, no discriminacién e
imparcialidad; 6. Bienestar social y medioambiental; 7. Deben establecerse mecanismos que
garanticen la responsabilidad de los sistemas de IA y sus resultados.

La Lista de Evaluacion de la Inteligencia Artificial Confiable (ALTAI), elaborada por el grupo de
expertos ofrece pautas a las organizaciones para identificar cémo pueden generar riesgos los
sistemas de IA y determinar qué medidas han de adoptar para evitarlos o minimizarlos.2

En atencién a lo anterior, la evaluacion del impacto (EIPD)?3 permite dilucidar si el mecanismo
conlleva riesgos de lesion grave de derechos contemplados en la Carta de los Derechos
fundamentales de la Unidn, revisando los siguientes aspectos (Lazcoz Moratinos, 2020):

- Discriminacion negativa por categorias protegidas (sexo, etnia o nacionalidad).
- Riesgo para menores usuarios cuando el uso del sistema de IA pueda afectarles.

- Legislacion sobre protecciéon de datos. Debe evaluarse la necesidad de realizar una
evaluacion de impacto sobre la proteccion de datos (EIPD), asi como la necesidad y
proporcionalidad de la recogida y el tratamiento de los datos en el sistema de IA.

- Impacto sobre las libertades fundamentales de los ciudadanos (limites a su libertad
para expresar una opinién o participar en manifestaciones pacificas).

El Reglamento Europeo (Reglamento (UE) 2024/1689) profundiza en estos aspectos y refuerza
la proteccién de las personas frente a los desarrollos de IA con soluciones, cuya plena
aplicabilidad se prevé para el primer semestre del afio 2026.

4. Discusion

En el estudio actual surgen interrogantes al hilo de las reflexiones que plantea. La primera
respuesta es que conciliar los beneficios de las soluciones de IA en el ambito de la salud, y,
mas en concreto de la investigacion biomédica, necesita del compromiso ético y profesional de
todos los intervinientes.

En el caso de los productos sanitarios, la eficacia horizontal de los derechos fundamentales
obliga al respeto de los mismo entre particulares, pues puede darse en la esfera ptiblica o en la
esfera privada, lo que se amplia al &mbito contractual.

11 Comisién Europea, Direccién General de Redes de Comunicacién, Contenido y Tecnologias, Directrices éticas
para una IA fiable, Oficina de Publicaciones, 2019, https:/ /data.europa.eu/doi/10.2759 /14078

12 ALTAL accesible en: https:/ /altai.insight-centre.org/La versién piloto de ALTAI muestra algunas debilidades
significativas, al no tener en cuenta el riesgo relativo de los sistemas de IA en el proceso de evaluacion.

13 Articulo 35 (UE RGDP) “Evaluacién de impacto relativa a la proteccion de datos”
Cuando sea probable que un tipo de tratamiento, en particular si utiliza nuevas tecnologias, por su
naturaleza, alcance, contexto o fines, entrafie un alto riesgo para los derechos y libertades de las personas
fisicas, el responsable del tratamiento realizara, antes del tratamiento, una evaluacién del impacto de las
operaciones de tratamiento en la proteccién de datos personales. Una tinica evaluacién podra abordar una
serie de operaciones de tratamiento similares que entrafien altos riesgos similares.


https://data.europa.eu/doi/10.2759/14078
https://altai.insight-centre.org/

® epsir

16

La IA ha de ser legal, ética y robusta, como determinan las directrices éticas y el Reglamento
Europeo, lo que exige una serie de esfuerzos por parte de todos los intervinientes.

Asti las cosas, los datos, el sistema y los modelos de negocio de la IA deben ser transparentes.
Reforzar los mecanismos de trazabilidad pueden ayudar a conseguirlo.

Al tiempo, los sistemas de IA y sus decisiones deben explicarse de forma adaptada a la parte
interesada, las personas deben ser conscientes de que estan interactuando con un sistema de
IA y ser informados de las capacidades y limitaciones del sistema.

Evitar los prejuicios injustos es prioritario pues podrian tener multiples implicaciones
negativas, desde la marginacion de grupos vulnerables hasta la exacerbacion de los prejuicios
y la discriminacién.

Fomentar la diversidad exige una accesibilidad a los sistemas de IA con independencia de
cualquier discapacidad, e implicar a las partes interesadas pertinentes a lo largo de todo su
ciclo vital.

Los sistemas de IA deben beneficiar por igual a todos los seres humanos, lo que incluye las
generaciones futuras, garantizando su sostenibilidad en el tiempo, asi como el respeto con el
medio ambiente, incluidos otros seres vivos.

No obstante, entender lo anterior es tanto como presuponer un nivel de alfabetizacion de e
salud que en raras ocasiones tiene lugar, por lo que redoblar esfuerzos en explicar e informar
a la persona usuaria o participante en la investigacién clinica emerge como una necesidad.

La evaluacién de impacto sobre la proteccion de datos (EIPD), la necesidad y proporcionalidad
de la recogida y el tratamiento de los datos relacionados con el sistema de IA se muestra como
un requisito.

Algunas limitaciones del actual marco normativo deben tenerse en cuenta a la hora de evaluar
investigaciones con soluciones de IA de productos sanitarios: falta de transparencia y
explicabilidad; limitaciones en la evaluacién clinica; dificultades en la recopilacién y uso de
datos en grandes cantidades para entrenarse y funcionar de manera efectiva y la complejidad.

La tecnologia evoluciona a un ritmo veloz, lo que dificulta la capacidad y vigencia de los
reguladores para garantizar la seguridad. Asimismo, la interpretaciéon y aplicacion de las
regulaciones puede variar entre los estados miembros de la Unién Europea, generando
inconsistencias en la aprobacién y comercializacion.

Cabe plantearse un interrogante ;es necesario adaptar los CEI tanto en composicién como en
funcionamiento para realizar una correcta evaluacion de los proyectos de investigacion con
IA? A lo que cabe inferir la necesidad de reforzar ciertas debilidades que asoman en la
situacion actual:

Los CEI deberian contar con expertos en tecnologia IA y en medidas de seguridad asociadas,
o bien solicitar el asesoramiento de expertos independientes, como exige el Real Decreto
1090/2015, en relacién con la evaluacion de estudios con productos sanitarios.

Deben de integrar entre sus miembros un delegado de proteccién de datos o un experto con
conocimientos suficientes del Reglamento (UE) 2016/679 a fin de garantizar el cumplimiento
de lo establecido en la LOPD-GDD.
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La formacién en las nuevas exigencias del marco normativo y en las innovaciones tecnolégicas
es inaplazable para la defensa de los derechos fundamentales.

Deben de mantener la coordinacién con las autoridades de control y con los DPD de los centros
investigadores para implementar las directrices que permita a los investigadores realizar los
proyectos.

Establecer requisitos de evaluacion especificos en el seno de los CEl y adecuar los
procedimientos normalizados de trabajo (PNT) facilitard cumplir con las nuevas exigencias,
incluyendo protocolos de evaluacion del riesgo de la tecnologia.

5. Conclusiones

Los hallazgos de este trabajo, en apretadas sintesis, permite ampliar el conocimiento sobre la
evaluacién ética y juridica de los productos sanitarios con IA, tras tomar consciencia de los
riesgos que entrafian para los derechos fundamentales que pueden verse seriamente afectados
pues los problemas de validacién de los sistemas de IA en salud.

El estudio del derecho antidiscriminatorio desde la Teoria de la eficacia horizontal de los
derechos fundamentales permite evaluar ética y juridicamente los desarrollos IA en productos
sanitarios y evitar lesionar valores en el marco de la contratacion.

El paradigma tradicional de la regulacién de productos sanitarios no parece disefiado para
tecnologias de IA con la potencialidad de adaptar y optimizar el rendimiento del producto en
tiempo real para mejorar la atenciéon médica para los pacientes.

Evitar los riesgos enunciados requiere implementar metodologias de validacién rigurosas en
todo el ciclo de vida de un sistema de IA mediante el control ético de la investigacion con IA,
verificando el cumplimiento de los principios éticos y legales aplicables a la investigaciéon con
datos de salud.

Tras analizar los requisitos que deben de cumplir los productos sanitaros con IA, tras su
definicion, exige conciliar su desarrollo con una IA ética, legal y robusta, lo que exige del
compromiso ético y profesional de todos los intervinientes.

Los sistemas de IA deben desarrollarse e implementarse con una total transparencia de los
procesos y decisiones mediante un estricto control ético sobre la validacién tecnolégica de
estos sistemas durante su desarrollo, antes de su implementacion y hasta el final de su ciclo de
vida para evitar vulneraciéon indebida de derechos fundamentales.

Los resultados dibujan con nitidez un contexto docente e investigador de desconocimiento que
se intenta amortiguar.

Los CEI juegan un papel determinante en la correcta evaluacién de los proyectos de
investigacion con IA, para lo cual deben adaptar su composicién y funcionamiento.
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