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Introduccion

La inteligencia artificial (IA) se integra cada vez mas en los sistemas sanitarios de toda
Europa, donde presta apoyo al diagndstico, la toma de decisiones clinicas, la
planificacion de tratamientos y la prediccidon del riesgo de los y las pacientes. Estas
tecnologias ofrecen oportunidades considerables para mejorar la eficiencia y los
resultados de la asistencia sanitaria. Al mismo tiempo, cada vez hay mas pruebas de
gue los sistemas de IA pueden reproducir o amplificar las desigualdades existentes en
la asistencia sanitaria.’

Existen varios mecanismos que pueden dar lugar a resultados sesgados en la toma de
decisiones asistida por IA en el dambito sanitario. Entre ellos se incluyen los
desequilibrios en los datos de entrenamiento, los errores de medicién en las variables
clinicas, el uso de indicadores sustitutivos inadecuados y las diferencias entre los
entornos de desarrollo y los entornos de implementacion en el mundo real.? El sesgo
también puede surgir cuando los sistemas de IA se introducen en los flujos de trabajo
clinico sin una formacién adecuada para profesionales de la salud o sin mecanismos
sustanciales de supervisién humana y rendicién de cuentas que controlen su
rendimiento en poblaciones de pacientes diversas.?

Ademas, la investigacion empirica ha demostrado que dichos sesgos pueden tener
graves consecuencias en contextos clinicos. Diversos estudios han sefialado
disparidades persistentes en el diagndstico y el tratamiento de afecciones graves.
Mujeres y pacientes pertenecientes a minorias raciales o étnicas con enfermedades
cardiovasculares suelen recibir un diagndstico y un tratamiento tardios o menos
intensivos en comparacién con los hombres y los pacientes de raza blanca,’ y las
diferencias raciales y étnicas afectan a la atencidn y los resultados de la diabetes,”
mientras que los trastornos de salud mental, como la depresidn, estan
infradiagnosticados e infratratados tanto en las mujeres como en las poblaciones
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minoritarias.® Un ejemplo bien documentado es un estudio exploratorio publicado en
el *Journal of Medical Internet Research*, que reveld disparidades de rendimiento
basadas en el sexo en los algoritmos de aprendizaje automatico utilizados para la
prediccién de enfermedades cardiacas; en concreto, que las pacientes mujeres estaban
sistematicamente infrarrepresentadas en los conjuntos de datos de entrenamiento y
qgue los modelos mostraban tasas de falsos negativos mas elevadas para las mujeres, lo
gue demuestra como los datos sesgados pueden contribuir a un rendimiento
diagnéstico desigual.” Ampliando esta preocupacion al dmbito de la equidad racial,
otro estudio ha revelado que los modelos de IA entrenados para predecir la gravedad
de la depresion a partir del lenguaje utilizado en las redes sociales funcionaban bien
con participantes blancos, pero mal con participantes negros, lo que pone de
manifiesto disparidades de rendimiento basadas en la raza que reflejan diferencias en
los patrones de expresion que los modelos no captan.?

Abordar estos riesgos de sesgo requiere modelos normativos que traduzcan los
principios éticos y juridicos internacionales y europeos en mecanismos de
gobernanza concretos que las instituciones sanitarias puedan aplicar en la practica. En
la Unién Europea (UE), el panorama normativo ha evolucionado rapidamente con la
adopcion de la Ley de Inteligencia Artificial (Ley de IA), que establece obligaciones para
los sistemas de IA de alto riesgo y para los responsables de su implantacién, como los
hospitales.? Sin embargo, la aplicacion de estos requisitos legales como procedimientos
practicos en las instituciones sanitarias sigue siendo un reto importante.

Este documento de politicas propone un modelo regulador para la gobernanza de la
IA biomédica que se ajusta al acervo de la UE, incluida la Carta de los Derechos
Fundamentales de la UE, y estd disefiado para los sistemas sanitarios publicos y las
organizaciones de la sociedad civil (OSC). El modelo propuesto se basa en instrumentos
normativos europeos, entre los que se incluyen la Ley de IA, el Reglamento sobre
productos sanitarios (MDR), el Reglamento sobre productos sanitarios para diagndstico
in vitro (IVDR), el Reglamento General de Proteccidon de Datos (RGPD) y el emergente
Espacio Europeo de Datos Sanitarios (EHDS). Este modelo traduce los principios de los
derechos fundamentales —en particular, la dignidad humana, la igualdad, la no
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discriminacion y el derecho a la asistencia sanitaria— en garantias practicas aplicables
a todo el ciclo de vida de los sistemas de IA. Las referencias a ejemplos seleccionados
de jurisdicciones no pertenecientes a la UE se incluyen Unicamente cuando aportan
conocimientos transferibles y tienen por objeto complementar el marco juridico
europeo basado en los derechos que sustenta el modelo.

Ademas, el modelo regulador se basa en enfoques normativos consolidados de otros
sectores de alto riesgo, como la gestidn de la seguridad aérea, la gobernanza del riesgo
de los modelos financieros, la farmacovigilancia en la regulaciéon de los medicamentos
y las evaluaciones de impacto algoritmico en la administracion publica. Estos enfoques
aportan valiosas lecciones para la creacion de marcos de gobernanza capaces de
abordar los complejos riesgos del ciclo de vida asociados a la IA biomédica y se han
adaptado aqui para integrar explicitamente consideraciones de equidad de género y
racial a lo largo de todo el ciclo de vida de la IA.

El modelo proporciona a las instituciones sanitarias y a las OSC un marco de
gobernanza practico que abarca la adquisicion, la validacién, la implantacién, el
seguimiento y la rendicion de cuentas de los sistemas de IA biomédica. Al integrar la
proteccién de los derechos fundamentales en los procesos operativos, este marco
tiene por objeto reducir los riesgos de sesgo de género y racial en la toma de
decisiones sanitarias respaldadas por la IA y contribuir a unos resultados sanitarios mas
equitativos en toda la UE. Ademas, el documento ofrece un conjunto de politicas,
herramientas y recursos practicos que los hospitales y las OSC pueden adaptar a los
distintos contextos nacionales para aplicar el modelo de manera coherente en
entornos reales.

El marco juridico europeo para la IA en el ambito sanitario

La UE ha establecido un entorno normativo de multiples niveles para la IA biomédica,
compuesto por cuatro niveles juridicos complementarios: la Ley de IA, la legislacion
sobre productos sanitarios y las directrices relacionadas, la proteccidon de datos y la
gobernanza de los datos sanitarios.

La Ley de IA establece un marco regulador basado en el riesgo para los sistemas de IA.
Muchas aplicaciones sanitarias, incluidas las herramientas de apoyo a la toma de
decisiones clinicas y los algoritmos de diagndstico, entran en la categoria de sistemas
de IA de alto riesgo, que deben cumplir requisitos estrictos en materia de gestion de
riesgos, gobernanza de datos, transparencia, supervision humana y precision. Los
requisitos aplicables incluyen también la identificacion y mitigacién de los riesgos de
resultados discriminatorios mediante un analisis desagregado de las poblaciones,
considerando el sexo y el género, el origen étnico y otras categorias sociales como
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variables transversales. Las instituciones sanitarias que implementan sistemas de IA
también tienen obligaciones especificas en virtud de la Ley de IA. Entre ellas se
incluyen garantizar que los sistemas se utilicen de acuerdo con las instrucciones del
proveedor, supervisar su rendimiento, mantener registros operativos y notificar los
incidentes graves a las autoridades pertinentes, entre otros casos, cuando dichos
incidentes puedan afectar de manera desproporcionada a diferentes poblaciones de
pacientes.

En lo que respecta a la aplicaciéon de la Ley de IA, en 2025 ya entraron en vigor las
practicas prohibidas y también comenzaron a aplicarse algunas normas de supervision
y gobernanza.'® El préximo hito importante es agosto de 2026, cuando entrardn en
vigor la mayoria de las obligaciones previstas en la Ley (incluidos los sistemas de alto
riesgo del anexo Ill y las obligaciones de transparencia del articulo 50). Estd previsto
que la IA de alto riesgo integrada en productos regulados (lo que incluye muchos
sistemas de |A para dispositivos médicos) entre en vigor a partir de agosto de 2027.

Para los hospitales, las disposiciones de la Ley de IA mas importantes desde el punto de
vista practico son:

® Requisitos para los sistemas de alto riesgo. Los proveedores deben
implementar un sistema de gestidn de riesgos a lo largo del ciclo de vida (art. 9)
y prdacticas de gobernanza de datos que incluyan: expectativas explicitas de
detecciéon y mitigacion de sesgos (art. 10), incluida la evaluacién de la
representatividad de los datos y las posibles disparidades de rendimiento entre
las poblaciones mediante un analisis desagregado por sexo y género y por
origen racial o étnico; garantias de transparencia y suministro de informacién a
los responsables del despliegue (art. 13); supervision humana diseifada para
prevenir el sesgo de la automatizacién y permitir procedimientos de anulacién
o interrupciéon (art. 14); y controles de precisidén, solidez y ciberseguridad,
prestando especial atencidn a los bucles de retroalimentacion y a los ataques
especificos contra la IA (art. 15), que, de no abordarse, podrian exacerbar las
desigualdades existentes.

e Obligaciones de los responsables de la implementacion. Los hospitales y otros
responsables de la implementacién deben utilizar los sistemas de IA de alto
riesgo de conformidad con las instrucciones del proveedor (art. 26); asignar una
supervision humana competente (art. 26); garantizar que los datos de entrada
sean representativos y completos cuando el responsable de la implementacion
controle dichas entradas (art. 26), asi como (cuando sea factible) tener en

1 European Commission, Timeline for Implementation of the EU Al Act, Brussels: European Commission,
2024.
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cuenta la diversidad demografica de las poblaciones clinicas; supervisar el
funcionamiento del sistema (art. 26); conservar los registros generados
automaticamente durante al menos seis meses (art. 26); e informar
oportunamente de los incidentes graves a los proveedores y a las autoridades
competentes (arts. 26 y 73), especialmente cuando exista riesgo de resultados
clinicos desiguales.

e Evaluacion del impacto sobre los derechos fundamentales (FRIA). Antes de
implantar determinados sistemas de IA de alto riesgo, los organismos de
derecho publico (y las entidades privadas que prestan servicios publicos) deben
realizar una FRIA, en la que se describan los procesos, los grupos afectados, los
riesgos, las medidas de supervision humana y los mecanismos de mitigacion o
de reclamacion, y notificarla posteriormente a la autoridad de vigilancia del
mercado (art. 28). Este requisito es de relevancia directa para los hospitales
publicos de muchos Estados miembros, ya que proporciona un mecanismo para
identificar y abordar, antes de la implantacion, los riesgos de discriminacion y
los efectos desiguales evaluados mediante un andlisis desglosado por sexo y
género, asi como por raza o etnia.

Mas alla de la Ley de IA, los sistemas de IA utilizados en contextos médicos también
estan sujetos a la legislacion sobre productos sanitarios y a las directrices
relacionadas, entre ellas el Reglamento sobre productos sanitarios (MDR)" y el
Reglamento sobre productos sanitarios para diagndstico in vitro (IVDR),*? , que regulan
la seguridad y el rendimiento de las tecnologias médicas. Estos reglamentos exigen una
evaluacion clinica y una vigilancia posterior a la comercializacion del software de los
productos sanitarios, incluidas las herramientas basadas en la IA, prestando atencion a
un rendimiento equitativo en las poblaciones de pacientes desglosadas, siempre que
los datos lo permitan. Ademas, la Guia del Grupo de Coordinacién de Productos
Sanitarios (MDCG) sobre la cuadlificacion y clasificacion del software en el marco del
MDR/IVDR ofrece directrices sobre cdmo cualificar y clasificar el software con arreglo
al MDR vy al IVDR.® En ella se hace hincapié en que la clasificacion depende de la
finalidad prevista y no de la ubicacién del software (por ejemplo, basado en la nube o
integrado), e incluye ejemplos extraidos de sistemas de informacion hospitalaria y
software de apoyo a la toma de decisiones clinicas, destacando la necesidad de tener
en cuenta los impactos diferenciales en las diversas poblaciones de pacientes. La Guia

Y European Union, Requlation (EU) 2017/745 on Medical Devices (MDR), Official Journal of the European
Union, L117, Brussels: EU, 2017.

2 European Union, Regulation (EU) 2017/746 on In Vitro Diagnostic Medical Devices (IVDR), Official
Journal of the European Union, L117, Brussels: EU, 2017.

¥ Medical Device Coordination Group, Guidance on Qualification and Classification of Software in
Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and Regulation (EU) 2017/746 (IVDR), Brussels: MDCG, 2019.
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del MDCG sobre la evaluacion clinica y de rendimiento del software de productos
sanitarios ofrece apoyo adicional, reforzando la expectativa de que la evidencia debe
ser proporcional a la funcion clinica del software, incluida la evidencia de que el
rendimiento de la IA es coherente en todas las poblaciones diferenciadas por sexo y
género, asi como por origen racial o étnico.™

La relacion entre la Ley de IA y la legislacion vigente sobre productos sanitarios se
aclara en la «Guia sobre la interacciéon entre la Ley de IA y el MDR/IVDR»." El
documento explica que la Ley de IA se aplica junto con estos dos reglamentos. En la
practica, esto significa que muchos sistemas de IA médica deben cumplir con ambos
marcos normativos simultaneamente. La guia también aclara cuando la IA médica se
considera de alto riesgo en virtud de la Ley de IA, lo que suele ocurrir cuando el propio
sistema de IA es un producto sanitario (o un componente de seguridad del mismo) vy,
por lo tanto, esta sujeto a una evaluacién de conformidad por parte de un organismo
notificado. Esto tiene implicaciones practicas para la contratacion publica hospitalaria.
Los hospitales deberian exigir a los proveedores que demuestren la situacion
normativa de sus sistemas, incluida la clasificacion segin el MDR/IVDR, la intervencién
de un organismo notificado cuando proceda y el cumplimiento de los requisitos de alto
riesgo de la Ley de IA, asi como la documentacidn sobre el rendimiento desglosado por
grupos de poblacién y las medidas de mitigacidn del sesgo cuando sea pertinente. Los
contratos de adquisicidon también deberian exigir a los proveedores que faciliten la
documentacion, la informacidn sobre transparencia y las medidas de supervisiéon que
necesitan los responsables de la implantacion en virtud de la Ley de IA, incluidas
disposiciones para garantizar resultados equitativos para todos los pacientes.

Varios instrumentos adicionales de la UE también son relevantes para la gobernanza
de la IA en el ambito sanitario en la practica. El Reglamento General de Proteccion de
Datos (RGPD) sigue siendo una limitaciéon fundamental para la IA biomédica, ya que los
datos sanitarios son datos personales de categorias especiales y las implementaciones
hospitalarias suelen requerir evaluaciones de impacto en materia de proteccion de
datos (EIPD). La Ley de IA (articulos 26, apartado 9, y 27, apartado 4) vincula
explicitamente la practica de los responsables de la implementaciéon con las
obligaciones derivadas de la EIPD (uso de la informacion del proveedor para respaldar
la EIPD) vy sitia a la FRIA como complementaria a la EIPD, lo que puede incluir la
consideracion de los impactos dispares en las poblaciones diferenciadas por sexo y
género y por origen racial o étnico. Ademas, el Espacio Europeo de Datos Sanitarios
(EHDS) tiene por objeto facilitar el acceso seguro a los datos sanitarios para la
prestacién de asistencia sanitaria y la investigacion, al tiempo que mantiene sdlidas

4 Medical Device Coordination Group, Guidance on Clinical Evaluation (MDR) and Performance
Evaluation (IVDR) of Software in Medical Devices, Brussels: MDCG, 2020.
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garantias de proteccion de datos.'® Se espera que el EHDS desempefie un papel clave a
la hora de facilitar conjuntos de datos mas representativos para el desarrollo de la IA
biomédica, respaldando una evaluacion centrada en la equidad y reduciendo el riesgo
de infrarrepresentacién de poblaciones de pacientes con determinadas caracteristicas
demogrificas.'’

Por ultimo, en lo que respecta a la ciberseguridad, la Agencia de Ciberseguridad de la
Unidon Europea ha elaborado unas directrices sobre practicas de ciberseguridad para la
IA. En ellas se sostiene que las normas organizativas existentes (por ejemplo, las
normas ISO de gestion de la seguridad y de gestion de la calidad) pueden adaptarse a
los contextos de la IA.*® La Guia sobre ciberseguridad para productos sanitarios del
MDCG describe cémo deben cumplir los fabricantes los requisitos relacionados con la
ciberseguridad del MDR y el IVDR mediante la gestion de riesgos y unas expectativas
minimas de ciberseguridad.” Es importante destacar que una sélida gobernanza en
materia de ciberseguridad sustenta un despliegue equitativo de la IA: proteger la
integridad de los datos, el acceso a los mismos y la fiabilidad de los sistemas ayuda a
evitar la amplificacién involuntaria de las desigualdades de género y raciales o étnicas.

En conjunto, estos instrumentos juridicos crean un entorno normativo complejo en el
gue deben operar los sistemas de IA aplicados a la asistencia sanitaria. El modelo
regulador de la IA para los hospitales publicos europeos que aqui se propone se ha
disefado explicitamente en torno a esas cuatro «capas» juridicas fundamentales que
rigen la practica de la IA en el ambito sanitario. Respectivamente, el modelo prevé
mecanismos para supervisar y mitigar los impactos desiguales en las poblaciones
diferenciadas por sexo y género y por origen racial o étnico a lo largo de todo el ciclo
de vida de la IA.

Marcos de gobernanza europeos e internacionales aplicables a
una IA responsable en el ambito sanitario

Es importante sefalar que los marcos normativos europeos mencionados
anteriormente constituyen la base juridica principal para la gobernanza de la IA
biomédica en la Unidn. Ademds del marco normativo de la UE en materia de IA
biomédica, existen varios instrumentos internacionales no vinculantes que ofrecen

' European Union, Regulation on the European Health Data Space (EHDS), Brussels: European Union,
2024,

YEuropean Commission, European Health Data Space (EHDS), Brussels: European Commission, 2025.

8 European Union Agency for Cybersecurity (ENISA), Cybersecurity of Al and Standardisation, Athens:
ENISA, 2023.

¥ Medical Device Coordination Group, MDCG 2019-16 Rev. 1 — Guidance on Cybersecurity for Medical
Devices, Brussels: European Commission, 2020.
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orientaciones para la gestion de los riesgos de la IA. En particular, los marcos de
gobernanza adicionales que se repasan en esta seccidn se incluyen para mostrar
técnicas de aplicacidon que pueden trasladarse al contexto de la UE, sin dejar de estar
plenamente subordinadas a los requisitos juridicos europeos y a los principios de los
derechos fundamentales. Se utilizan de forma selectiva como ejemplos de otras
jurisdicciones en las que se han creado en la practica mecanismos comparables de
gobernanza del ciclo de vida, especialmente en dmbitos como la gestion del riesgo de
los modelos, la auditoria algoritmica y la evaluacién del impacto institucional.

Por ejemplo, el Marco de Gestion de Riesgos de la IA (RMF) del Instituto Nacional de
Estdndares y Tecnologia (NIST) ofrece un enfoque integral para la gestion de los riesgos
de la IA a través de un enfoque basado en el ciclo de vida organizado en torno a la
gobernanza, la identificacién de riesgos, la medicidn de riesgos y la gestién de riesgos.?
El marco reconoce explicitamente la equidad y la lucha contra los sesgos perjudiciales
como dimensiones fundamentales de una IA fiable. Ademas, como parte del mapeo y
la medicidn de riesgos, anima a las organizaciones a identificar y evaluar los impactos
dispares en las distintas poblaciones de pacientes, teniendo en cuenta también las
diferencias de sexo y género, asi como las raciales y étnicas. El objetivo es integrar la
fiabilidad y los controles de riesgo a lo largo del disefio, la implementacién y la
supervisiéon, combinando la evaluacion técnica con la rendicién de cuentas
organizativa. Para los hospitales, el punto fuerte del Marco de Gestidn de Riesgos de la
IA (Al RMF) radica en su capacidad para traducirse en practicas concretas, como
funciones definidas para la supervision de la equidad, la evaluacién metddica del
rendimiento desglosado por poblaciones y estrategias de mitigacion documentadas,
al tiempo que se mantiene una perspectiva mas amplia basada en los derechos.

En lo que respecta al sistema de gestidn, la norma ISO/IEC 42001 de la Organizacion
Internacional de Normalizacion establece los requisitos para un sistema organizativo de
gestion de la IA, centrandose en las politicas, los objetivos, los procesos y la mejora
continua para una IA responsable.”’ Aunque no es prescriptiva en cuanto a dafios
especificos, apoya la integracion de los principios de equidad y no discriminacion en las
politicas organizativas y los controles de riesgo, lo que permite a las instituciones
abordar los posibles sesgos de género y raciales de forma coordinada. Como
complemento a ello, la norma ISO/IEC 23894 ofrece orientacidn sobre la integracién de
la gestidn de riesgos en el desarrollo y la implantacion de la IA, incluida la identificacion
y el tratamiento de los riesgos relacionados con impactos no deseados o

% National Institute of Standards and Technology, Artificial Intelligence Risk Management Framework (Al
RMF 1.0), Gaithersburg, MD: NIST, 2023.

2L |nternational Organization for Standardization, ISO/IEC 42001:2023 - Artificial Intelligence
Management System, Geneva: I1SO, 2023.
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desproporcionados en diferentes grupos de poblaciéon.”> En lo que respecta
especificamente a la IA clinica, la norma I1SO 14971 define los principios de gestién de
riesgos ampliamente utilizados en la regulacién de los productos sanitarios, que
describen la identificacidn sistemadtica de peligros, la evaluacién de riesgos, el control
de riesgos y la supervisidn del ciclo de vida.”® Estos procesos pueden ampliarse para
tener en cuenta el rendimiento o los resultados desiguales entre poblaciones
desglosadas como parte de la identificacion de dafios. Las normas descritas son
valiosas, ya que sugieren una estructura de sistema de gestion que los hospitales
pueden adoptar. También proporcionan un lenguaje comun a través del cual se
pueden especificar los requisitos relacionados con la equidad —como la evaluacién de
poblaciones desglosadas y la mitigacién de sesgos— en la contratacion publica y en los
acuerdos con los proveedores.

Los marcos de gobernanza ética también proporcionan una importante orientacién
normativa. Las Directrices éticas de la CE para una IA fiable son un instrumento politico
atil, aunque no vinculante.?* Definen siete requisitos fundamentales para los sistemas
de IA responsables, entre los que se incluyen la diversidad, la no discriminacién vy la
equidad, que exigen explicitamente evitar los sesgos y tener en cuenta los impactos en
poblaciones con diferentes caracteristicas demograficas, como el sexo y el género y el
origen racial o étnico. La Lista de Evaluacion para una Inteligencia Artificial Fiable
(ALTAI), una herramienta voluntaria de autoevaluacién desarrollada por el Grupo de
Expertos de Alto Nivel sobre Inteligencia Artificial de la CE, aplica dichas directrices en
forma de lista de autoevaluacién.” En un modelo regulador sanitario, el valor de ALTAI
reside en su formato basado en preguntas, que puede adaptarse a listas de
verificacidn practicas para la adquisicidn y la implantacion, lo que anima a las partes
interesadas a tener en cuenta cuestiones como la representatividad de los datos de
entrenamiento, el riesgo de resultados clinicos dispares y la idoneidad de las
salvaguardias contra los efectos discriminatorios, incorporando asi las consideraciones
de equidad en la toma de decisiones rutinaria por parte de los profesionales clinicos,
los especialistas en Tl y los gestores hospitalarios.

Desde una perspectiva de derechos humanos, el Convenio Marco del Consejo de
Europa sobre la IA es un instrumento juridico relevante que se basa explicitamente en
los principios de dignidad humana, transparencia, rendicién de cuentas, igualdad y no
discriminacion, y privacidad, proporcionando asi una base juridica para abordar los

22 |nternational Organization for Standardization, /SO/IEC 23894:2023 — Artificial Intelligence Risk
Management, Geneva: ISO, 2023.

2 |nternational Organization for Standardization, /SO 14971:2019 — Medical Devices: Application of Risk
Management to Medical Devices, Geneva: 1SO, 2019.

* European Commission, Ethics Guidelines for Trustworthy Al, Brussels: European Commission, 2019.

% European Commission, Assessment List for Trustworthy Artificial Intelligence (ALTAI) — Self-Assessment,
Brussels: European Commission, 2020.
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efectos discriminatorios, incluidos los relacionados con los sesgos de género y raciales
en los sistemas de IA.?® Del mismo modo, los Principios sobre la Inteligencia Artificial de
la Organizacion para la Cooperacidn y el Desarrollo Econémicos®’ y la Recomendacion
de la UNESCO sobre la ética de la IA* ofrecen orientaciones normativas internacionales
gue fomentan la identificacidén y la mitigacion de los impactos injustos o dispares en las
distintas poblaciones, reforzando la expectativa de que los sistemas de IA no deben
reproducir ni amplificar las desigualdades estructurales. En lo que respecta a la
gobernanza ética especifica en el ambito de la salud, la Organizacion Mundial de la
Salud ha articulado seis principios fundamentales para la IA en la salud: autonomia,
bienestar, explicabilidad, responsabilidad, equidad y capacidad de respuesta.”® El
principio de equidad exige explicitamente que se preste atencidn a las diferencias en
el acceso, el rendimiento y los resultados entre las diversas poblaciones de pacientes,
teniendo en cuenta también el sexo y el género, asi como las diferencias raciales o
étnicas.

Estos marcos de gobernanza internacionales se corresponden directamente con los
requisitos de la Carta en materia de dignidad, igualdad, no discriminacién y derecho a
la salud, y comparten un énfasis comun en la gobernanza a lo largo del ciclo de vida
—principios que pueden traducirse directamente en controles practicos para las
instituciones sanitarias.

Lecciones de los modelos reguladores intersectoriales

Sectores de alto riesgo como la aviacion, la banca y la industria farmacéutica llevan
mucho tiempo desarrollando sofisticados sistemas de gobernanza para gestionar los
riesgos tecnoldgicos. Estos sectores ofrecen valiosos enfoques normativos que pueden
adaptarse a la gobernanza de la IA en el ambito sanitario y a la gestidon de los retos
relacionados con los sesgos de género y raciales.

Aungue los sesgos de género y raciales no son riesgos tecnolégicos en sentido estricto,
se convierten en riesgos sociotécnicos cuando los datos, los algoritmos y las practicas
organizativas interactian con las desigualdades estructurales en la asistencia sanitaria.
En este contexto, el término «riesgo» se refiere a la manifestacién a nivel del sistema
de los sesgos en los resultados, las decisiones y los desenlaces clinicos, mdas que a su

% Council of Europe, Framework Convention on Artificial Intelligence (CAl), Strasbourg: Council of
Europe, 2023.

?’ Organisation for Economic Co-operation and Development, OECD Principles on Artificial Intelligence,
Paris: OECD, 2019.

28 UNESCO, Recommendation on the Ethics of Artificial Intelligence, Paris: UNESCO, 2021.

» World Health Organization, Ethics and Governance of Artificial Intelligence for Health, Geneva: WHO,
2021.
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origen. La propia asistencia sanitaria ya ofrece amplias pruebas de tales efectos,
incluidas las disparidades documentadas en el diagndstico, el tratamiento y la
prediccién de riesgos entre poblaciones diferenciadas por sexo, género y raza o etnia.
Por lo tanto, los ejemplos intersectoriales complementan las pruebas de la asistencia
sanitaria al ilustrar mecanismos de gobernanza consolidados para gestionar sistemas
complejos y de gran impacto, junto con los hallazgos empiricos de la asistencia
sanitaria que demuestran la necesidad de dichos controles normativos.

Un ejemplo especialmente relevante es el Sistema de Gestion de la Seguridad (SMS)
utilizado en la aviacidn. La normativa internacional de aviacién civil no considera la
seguridad como un ejercicio de certificacion puntual, sino como un proceso continuo
en toda la organizacién que permite tomar decisiones basadas en la identificacion de
peligros, la gestién de riesgos, la garantia de la seguridad (seguimiento y auditoria), la
gestion del cambio y la mejora continua.®® Aplicar esta légica a la IA en el dmbito
sanitario significaria establecer un «Sistema de Gestion de la Seguridad de la IA» que
incorpore explicitamente consideraciones de equidad, entre las que se incluyen: (1)
un canal de notificacién de peligros y cuasiaccidentes para que el personal clinico
registre posibles incidentes de sesgo de género o racial; (2) un registro formal de
riesgos para cada sistema de IA que documente las diferencias de rendimiento entre
poblaciones de pacientes desglosadas; (3) mecanismos de control de cambios que
evallien el impacto de las actualizaciones de los modelos, la deriva de los datos o los
cambios en los flujos de trabajo sobre los resultados en materia de equidad; y (4)
revisiones periddicas de garantia de seguridad con medidas correctivas que aborden
tanto los riesgos técnicos como las desigualdades de género o raciales identificadas. El
énfasis explicito de la Ley de IA (articulos 9 y 72) en la gestidn de riesgos a lo largo del
ciclo de vida y la supervision posterior a la comercializacién se ajusta estrechamente a
esta ldgica del SMS.

Un segundo enfoque util proviene de la regulacién financiera, donde las herramientas
cuantitativas complejas se tratan como «modelos» que requieren un desarrollo sélido,
una validacion independiente y una supervision de gobernanza. En la supervision
bancaria, se han implementado marcos de gobernanza de riesgos comparables en
jurisdicciones como Estados Unidos (por ejemplo, la Guia de Supervision sobre la
Gestion del Riesgo de Modelos de la Reserva Federal de EE. UU.) y ofrecen un ejemplo
de cdmo se pueden implementar la validacidn, la supervision y la revision
independiente de los modelos.*! Se podrian aplicar enfoques similares a los sistemas
de IA biomédica para garantizar que las herramientas de apoyo a la toma de

%0 International Civil Aviation Organization, Safety Management Manual (Doc 9859), 4th ed., Montréal:
ICAO, 2018.

31 Board of Governors of the Federal Reserve System and Office of the Comptroller of the Currency,
Supervisory Guidance on Model Risk Management (SR 11-7), Washington, D.C., 4 April 2011.
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decisiones clinicas se validen de forma independiente (interna o externamente) antes
de su introduccion en entornos sanitarios, con una evaluacion explicita del
rendimiento en poblaciones diferenciadas por sexo y género, y por caracteristicas
raciales o étnicas. Los elementos minimos de validacidon deben documentar la finalidad
prevista del sistema, sus limites de funcionamiento, los modos de fallo conocidos vy el
rendimiento desglosado por poblaciones, incluidas las posibles disparidades o las
medidas de mitigacién aplicadas. La revalidacidon debe activarse siempre que el sistema
se implemente en un nuevo centro, se aplique a una poblacidn de pacientes diferente,
se conecte a nuevos equipos o protocolos, sea actualizado por el proveedor o muestre
signos de desviacion en su rendimiento. Estas practicas son coherentes con la Ley de IA
(articulos 13, 14 y 60), que exige la realizacidon de pruebas, la transparencia para los
responsables de la implementacién y la supervisién humana destinada a detectar y
prevenir el sesgo de la automatizacién, garantizando que la atencion asistida por IA sea
segura y equitativa en todas las poblaciones diversas.

En lo que respecta a la gobernanza tras la implementacidn, la regulacion farmacéutica
ofrece un modelo sdlido: en farmacovigilancia, las reacciones adversas y las sefiales de
seguridad se recogen y analizan sistematicamente para detectar riesgos emergentes.
En concreto, el Mddulo VI de las Buenas Prdcticas de Farmacovigilancia (GVP) de la
Agencia Europea de Medicamentos establece requisitos detallados para la recogida,
gestion y presentacion de informes sobre sospechas de reacciones adversas, lo que
refleja un enfoque ecosistémico para la notificacion y el seguimiento de incidentes.*
Un sistema comparable de «vigilancia de la IA» podria permitir a los hospitales
notificar y analizar incidentes relacionados con decisiones clinicas respaldadas por la
IA, prestando especial atencidon a los resultados en materia de equidad. Entre los
elementos clave se incluirian: (1) la notificacidon sistematica que recoja cualquier
desigualdad observada en la atencién o en los resultados en funcion del sexo y el
género o de las diferencias raciales o étnicas; (2) la documentacién obligatoria de los
incidentes graves en los que el sesgo pueda haber contribuido a un trato diferencial; (3)
la obligacion de notificar al prestador y a las autoridades pertinentes cualquier
preocupacion relacionada con la equidad (notificando a las autoridades si el sesgo
provoca un perjuicio grave, como un diagndstico erréneo o un trato desigual, mientras
gue las desigualdades rutinarias se mantendrian dentro del control de calidad interno);
y (4) funciones de deteccion de tendencias y sefiales que identifiguen patrones
emergentes de sesgo en los distintos departamentos, centros o en la red sanitaria en
general. Dicho seguimiento permitiria adoptar medidas de mitigacién proactivas y
llevar a cabo una mejora continua, garantizando que la atencién asistida por IA no solo
sea segura, sino también equitativa.

32 European Medicines Agency, GVP Module VI: Collection and Submission of Suspected Adverse
Reactions, London: EMA, 2017.
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Por ultimo, las herramientas de gobernanza del sector publico, como las evaluaciones
de impacto algoritmico y las auditorias de sesgos, ofrecen métodos practicos para
evaluar el impacto social de los sistemas de toma de decisiones automatizados,
incluidas las posibles disparidades entre sexos y géneros o las diferencias raciales y
étnicas. Estas herramientas traducen los principios éticos y las normas de derechos
humanos en formatos aplicables que las organizaciones pueden utilizar para anticipar y
mitigar las desigualdades antes de la implantaciéon. Por ejemplo, la Evaluacion de
Impacto Algoritmico federal de Canada califica los riesgos de los sistemas de IA y los
vincula a medidas de mitigacién.® Esta herramienta enmarca explicitamente la
implantacién como un problema de gobernanza impulsado por el impacto. Ademas, el
enfoque de la ciudad de Nueva York respecto a las herramientas automatizadas de
toma de decisiones en materia de empleo exige auditorias de sesgos y obligaciones de
divulgacion ante el publico.>* En consecuencia, los hospitales y las organizaciones de la
sociedad civil que trabajan en el ambito sanitario podrian implementar un paquete de
«Evaluaciéon y auditoria del impacto de la IA» que combine un cuestionario
estructurado centrado en la equidad con auditorias periddicas e independientes
sobre la equidad, generando un resumen publicable del rendimiento en las distintas
poblaciones desglosadas y de las medidas de mitigacion. La implementacion de dicho
paquete contribuiria a promover la transparencia, la rendicién de cuentas publica y la
confianza de los y las pacientes en la atencién asistida por IA.

La inclusion de modelos normativos de sectores como la seguridad aérea, la gestion del
riesgo de los modelos financieros, la farmacovigilancia y la gobernanza algoritmica
pretende constituir una transferencia deliberada de principios de gobernanza
consolidados. Estos dmbitos se han seleccionado porque aplican de forma practica
enfoques formalizados para la deteccidn, el seguimiento y la mitigacion de riesgos en
sistemas complejos en los que pueden producirse impactos diferenciales sobre las
personas. Varios de ellos ya incorporan practicas de equidad en la practica, como la
estratificacion demografica del riesgo en la farmacovigilancia, la validaciéon de modelos
y los controles de sesgo en la supervision financiera, y la notificacion sistematica de
eventos adversos que afectan a poblaciones especificas. Su relevancia radica tanto en
la similitud conceptual como en su uso contrastado de la gobernanza a lo largo del ciclo
de vida, la notificacion obligatoria y los mecanismos de supervision independientes,
que pueden adaptarse directamente para abordar los riesgos de equidad de género y
racial en los sistemas de IA biomédica.

3 Treasury Board of Canada Secretariat, Algorithmic Impact Assessment, Ottawa: Government of
Canada, 2026.

* New York City Department of Consumer and Worker Protection, Automated Employment Decision
Tools, New York: City of New York, 2023.
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Plan para un modelo regulador de la IA alineado con la Carta de
los Derechos Fundamentales de la UE para hospitales publicos y
organizaciones de la sociedad civil

En esta seccidn se expone una arquitectura de modelo regulador que se basa en los
principios de la Carta de la UE, pero que se plasma en procedimientos practicos que
los hospitales y las OSC pueden aplicar en la practica. La Carta proporciona la base
normativa para la gobernanza de las tecnologias sanitarias en Europa, en particular a
través de los principios de dignidad humana, igualdad, no discriminacién y derecho a la
asistencia sanitaria.®® Estos derechos son especialmente relevantes cuando los sistemas
automatizados influyen en decisiones clinicas que afectan a la atenciéon e a de los
pacientes, incluidas las posibles disparidades entre poblaciones diferenciadas por sexo
y género y origen racial o étnico.

En el nivel mas fundamental, el articulo 1 de la Carta, que establece que la dignidad
humana es inviolable, respalda los requisitos de gobernanza que garantizan que las
herramientas de IA se utilicen de manera que se preserve el juicio humano y se respete
la autonomia del paciente. En la practica, este principio exige salvaguardias contra la
dependencia excesiva de las recomendaciones automatizadas, mecanismos para
impugnar las decisiones asistidas por IA y estructuras de supervision clinica que
eviten el sesgo de la automatizacion —Ila tendencia de los responsables humanos de la
toma de decisiones a confiar excesivamente en los resultados algoritmicos, lo que
puede amplificar las desigualdades si las recomendaciones de la IA perjudican
sistemdticamente a determinadas poblaciones desagregadas—.

Del mismo modo, los articulos 20 y 21, que consagran la igualdad ante la ley y prohiben
la discriminacién, proporcionan la base juridica para obligaciones explicitas de equidad
y mitigacion de sesgos en la IA biomédica. Por lo tanto, los hospitales que implementen
sistemas de |A deberian poner en marcha procesos para supervisar el rendimiento del
sistema en diversas poblaciones de pacientes, incluyendo el sexo y el género, laraza o
el origen étnico, y las combinaciones interseccionales de estas caracteristicas. Cuando
se detecten desigualdades en el rendimiento o en los resultados, deberian aplicarse
medidas correctivas mediante el ajuste de los modelos, cambios en el flujo de trabajo
clinico o vias de decisidn alternativas, garantizando que la implementacion de la IA no
consolide las desigualdades estructurales.

Es mas, el articulo 35 de la Carta garantiza el derecho a un alto nivel de proteccion de
la salud humana y, por lo tanto, respalda ain mas el principio de que los sistemas de IA
solo pueden implantarse cuando contribuyan de forma demostrable a una asistencia

% European Union, Charter of Fundamental Rights of the European Union, 2012/C 326/02, Strasbourg:
EU.
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sanitaria segura, eficaz y equitativa. Las tecnologias de IA no deben introducir nuevas
barreras a la atencidn sanitaria ni exacerbar las disparidades existentes que afectan a
poblaciones de pacientes histéricamente desatendidas o en situacion de desventaja, y
su impacto en dichas poblaciones debe evaluarse de forma continua.

Para garantizar estos derechos en la practica, el modelo regulador propuesto en este
documento de politica adopta un enfoque de gobernanza basado en el ciclo de vida
que estructura la supervision de la IA en torno a una serie de puntos de decision
obligatorios o «puerta de control». Estas «puertas de control» reflejan la |dgica
reguladora incorporada en la Ley de IA de la UE y en la legislacion sanitaria relacionada,
al tiempo que proporcionan a los hospitales una via de gobernanza clara y auditable. El
modelo parte de la base de que el hospital suele ser un «implementador» (en virtud de
la Ley de IA) y un «prestador de asistencia sanitaria» segun la legislacion sanitaria
nacional, pero también aborda el caso en el que el hospital se convierte en
«prestador/fabricante» (como en el ejemplo de la IA interna).

Los hospitales son los principales implementadores y responsables de la
implementacion de los sistemas de IA, mientras que las organizaciones de la sociedad
civil (OSC) actuan como organismos independientes de supervisién, auditoria vy
seguimiento basado en los derechos, sin control diario sobre las decisiones de
implementacion clinica.

La aplicacién de este modelo regulador se rige por un principio de proporcionalidad
qgue reconoce que los hospitales y las OSC pueden presentar distintos niveles de
capacidad técnica, organizativa y analitica en los distintos Estados miembros y
sistemas sanitarios. Se aplican requisitos minimos obligatorios de manera uniforme
para garantizar unas salvaguardias basicas en materia de seguridad, transparencia y
equidad. Ademas, las practicas avanzadas, como el analisis ampliado y desagregado de
la poblacion, la auditoria externa y las herramientas sofisticadas de control del sesgo,
pueden implementarse de forma progresiva en funcién de la capacidad institucional. El
anexo técnico también sigue este enfoque al distinguir entre requisitos minimos vy
recomendados.

1. Ambito de aplicacién y clasificacién. Antes de la adquisicidn o el desarrollo, las
instituciones deben determinar la situacién normativa de una herramienta de
IA determinada. Esto incluye evaluar si el sistema cumple los requisitos para ser
considerado software de dispositivo médico en virtud del MDR o del IVDR, si
constituye un sistema de IA de alto riesgo segun la Ley de IA, o si entra en una
categoria de menor riesgo que, no obstante, requiere supervisién regulatoria.
En esta fase inicial, los hospitales pueden sefialar aquellas herramientas cuyo
uso previsto pueda tener implicaciones mas marcadas en materia de equidad o
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afectar a poblaciones de pacientes diversas, teniendo en cuenta que estas
herramientas requerirdn una evaluacién mas detallada de los sesgos de género
y raciales en fases posteriores. Las directrices elaboradas por el MDCG sobre la
cualificacion vy clasificacidn del software ofrecen ejemplos practicos que pueden
ayudar a evitar una clasificacién normativa errénea y sentar las bases para las
evaluaciones de sesgos y equidad.*® Los hospitales lideran la clasificacion vy la
determinacion normativa. Los responsables de la seguridad clinica (CSO)
aportan asesoramiento independiente sobre los riesgos relacionados con la
equidad, pero no tienen autoridad para tomar decisiones en esta fase.

2. Fase previa a la contratacién y a la firma del contrato. Los hospitales suelen
ejercer su mayor influencia sobre la gobernanza de la IA durante el proceso de
contrataciéon. En esta fase, las instituciones deben asegurarse de que los
proveedores se comprometan contractualmente a abordar los riesgos de
equidad, incluidos los sesgos de género vy raciales, a lo largo de todo el ciclo de
vida de la IA. Se debe exigir a los proveedores que faciliten documentacidn que
demuestre el cumplimiento normativo, incluidas pruebas de evaluaciones de
conformidad cuando sea pertinente, resultados de validacién del rendimiento e
informacidon necesaria para que los implementadores cumplan con sus
obligaciones en virtud de la Ley de IA. Los contratos de adquisicion deben
asignar explicitamente las responsabilidades entre el proveedor y el
responsable de la implementacidn, incluidos los requisitos relativos a la
transparencia, la documentacion, el registro, la supervisién humana y el apoyo
posterior a la implementacidon. El objetivo en esta etapa es integrar la
concienciacion sobre los sesgos y la rendicién de cuentas en las obligaciones
contractuales, sentando asi las bases para una implementacion segura vy
equitativa. Los hospitales son responsables de las decisiones de adquisicién y
de los acuerdos contractuales. Las organizaciones de la sociedad civil (OSC)
pueden revisar la documentacién de la adquisicién en lo que respecta a
consideraciones de equidad y derechos, y emitir recomendaciones no
vinculantes.

3. Etapa de validacidn. La tercera etapa es una etapa de validacion, que garantiza
que las herramientas de IA se evaluen de forma independiente antes de
incorporarse a los flujos de trabajo clinicos. La validacion debe evaluar tanto el
rendimiento general como los resultados en poblaciones de pacientes
desglosadas, prestando especial atencion al sexo y al género, asi como al origen
racial o étnico. Este paso es fundamental, ya que los sistemas de |A biomédica
pueden mostrar un rendimiento desigual entre las distintas poblaciones cuando

% Medical Device Coordination Group, Guidance on Qualification and Classification of Software in

Regulation (EU) 2017/745 (MDR) and Regulation (EU) 2017/746 (IVDR), Brussels: MDCG, 2019.
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los datos de entrenamiento no son representativos o cuando se pasan por alto
las diferencias contextuales entre los entornos de desarrollo y de
implementacién.’” La evaluacién también debe documentar cualquier medida
de mitigacion aplicada y poner de relieve los riesgos de equidad restantes,
proporcionando a los hospitales pruebas que les permitan tomar decisiones de
implementacidon fundamentadas. Los hospitales son responsables de llevar a
cabo o encargar la validacién e interpretar los resultados para tomar decisiones
de implementacion. Los responsables de seguridad clinica (CSO) proporcionan
una revisién independiente del rendimiento desglosado y de los riesgos de
sesgo, sin tener control sobre los resultados de la validacion.

4. Control de implementacién. Una vez que un sistema ha superado la validacion,
la cuarta etapa es un control de implementacion. Los hospitales deben
garantizar que las condiciones de trabajo favorezcan un uso seguro, equitativo y
responsable. Esto incluye asignar personal de supervision debidamente
formado, implementar mecanismos que permitan a profesionales clinicos
anular o desactivar las recomendaciones algoritmicas, y asegurarse de que los
usuarios comprendan la finalidad prevista del sistema, sus limitaciones y
cualquier consideracion desagregada sobre su rendimiento. Se debe informar a
los y las profesionales clinicos de posibles variaciones injustas en los resultados
cuando se tengan en cuenta diferencias de sexo y género o raciales/étnicas, y se
debe informar a los y las pacientes cuando se utilicen herramientas de decision
asistidas por IA en su atencion. Los hospitales asumen toda la responsabilidad
sobre las decisiones de implementacion, la integracion clinica y la supervision
de la puesta en marcha. Las organizaciones de la sociedad civil (OSC) no
intervienen en la implementacién, pero pueden revisar la documentacién sobre
la preparacion para la implementacién desde una perspectiva de equidad y
derechos.

5. Etapa de seguimiento, auditoria y rendicidn de cuentas. Esta Gltima etapa rige
la fase posterior al despliegue del ciclo de vida de la IA. Los sistemas de IA
deben ser objeto de un seguimiento continuo en cuanto a su rendimiento
general, las disparidades entre las poblaciones desglosadas y los incidentes
relacionados con la seguridad o la equidad. Los hospitales deben mantener
registros del funcionamiento del sistema, implementar procedimientos
estandarizados de notificacidon de incidentes que detecten posibles sesgos de
género o raciales, y reevaluar periddicamente el rendimiento del sistema
mediante ejercicios de revalidacion. Cuando surjan desigualdades o riesgos de
sesgo que no puedan mitigarse de manera eficaz, el sistema deberd
modificarse, suspenderse o retirarse del servicio. Las conclusiones deberan

%7 Rajkomar, A., Hardt, M., Howell, M. D., Corrado, G. y Chin, M. H., «Ensuring Fairness in Machine
Learning to Advance Health Equity», Annals of Internal Medicine, 169(12), 866-872, 2018.
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servir de base tanto para la gobernanza interna como, cuando proceda, para el
aprendizaje a nivel de red mds amplio, con el fin de prevenir sesgos recurrentes.
Los hospitales son responsables del seguimiento continuo, el registro, la
notificacién de incidentes y la aplicacién de medidas de mitigacidn. Las OSC
llevan a cabo auditorias independientes, evalian los riesgos sistémicos para la
equidad en todos los centros y apoyan la escalacion de las disparidades
persistentes, sin tener control operativo sobre las modificaciones del sistema.

En conjunto, estas etapas del ciclo de vida transforman los principios fundamentales de
los derechos humanos en procesos de gobernanza concretos capaces de abordar los
riesgos de sesgo de género y racial en los sistemas de IA clinica.

Figura 1: Via de gobernanza de la IA alineada con la Carta de AEQUITAS

ViA DE GOBERNANZA DE IA ALINEADA CON LA CARTA DE AEQUITAS
PARA |A BIOMEDICA EN LA ATENCION MEDICA PUBLICA

FUNDAMENTO: PRINCIPIOS DE LA CARTA Y MARCO LEGAL DE LA UE
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Politicas practicas, herramientas operativas y instrumentos de
gobernanza para los profesionales de los hospitales y las OSC

Para funcionar de manera eficaz en entornos sanitarios reales, el modelo regulador
propuesto en este documento de politicas prevé la creacién de instrumentos practicos
qgue puedan reutilizarse en distintas instituciones y adaptarse a diferentes contextos
nacionales. Hace hincapié en la necesidad de procedimientos, documentacién y
plantillas estandarizados que permitan tanto a los hospitales como a las OSC gestionar
los sistemas de IA de manera coherente. El siguiente conjunto de instrumentos se
ajusta a los requisitos de la Ley de IA, a las directrices relativas al MDR y al IVDR, y a las
practicas de gobernanza intersectoriales.

Fase de contratacidn publica y contratacion

e Paquete de contratacién publica y contratacién. La comunidad de contratacidn
publica en materia de IA de la UE ha publicado cldusulas contractuales tipo
(versiones de alto riesgo y de bajo riesgo) y las ha actualizado para reflejar la
Ley de IA, animando explicitamente a las autoridades publicas a utilizarlas y
proporcionando comentarios para su aplicacion.®® En el ambito de la IA en la
asistencia sanitaria, con el fin de evaluar y mitigar los riesgos de sesgo de
género y racial, estas clausulas pueden adaptarse en un anexo especifico para
cada hospital, como documento independiente, que exija (como minimo):

- (1) la presentacion de informes estandarizados sobre la composicion de
los datos de entrenamiento, incluida la representacién en cuanto a sexo,
género y origen racial o étnico, para respaldar la evaluacién de la
representatividad y el riesgo de sesgo;

- (2) la divulgacion de la procedencia de los datos, incluyendo si los
conjuntos de datos son de propiedad exclusiva o no, sus condiciones de
accesibilidad y las implicaciones para la transparencia, la validaciéon
independiente y la evaluacion de los sesgos de género y raciales;

- (3) la divulgacion de los resultados en las distintas poblaciones
desagregadas y de las pruebas de validacion, incluidos los resultados
estratificados por sexo y género y por origen racial o étnico, la
documentacion de cualquier disparidad conocida, las medidas de
mitigacion del sesgo aplicadas durante el desarrollo y las pruebas de
validacién que lo respalden (incluidas las consideraciones especificas del
centro relevantes para la equidad y la imparcialidad);

% European Commission, Updated EU Al Model Contractual Clauses Now Available, Brussels: European
Commission, 2025.
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- (4) requisitos de registro y auditabilidad, que garanticen que el sistema
es capaz de generar registros de uso que puedan servir de base para
auditorias independientes sobre sesgos o impactos desiguales;

- (5) obligaciones de actualizacién y control de cambios, que exijan al
proveedor informar al hospital de las actualizaciones del modelo, la
recapacitacion o los cambios en los flujos de trabajo, y documentar sus
posibles efectos sobre el rendimiento con respecto a las poblaciones
diferenciadas;

- (6) compromisos de respuesta ante incidentes relacionados con sesgos,
qgue obliguen al proveedor a notificar los errores o desigualdades
identificados que afecten a poblaciones de pacientes diferenciadas por
sexo y género o por origen racial o étnico, y a esbozar las medidas
correctivas;

- (7) una clara asignacion de responsabilidades, en la que se especifiquen
las obligaciones del proveedor y del responsable de la implementacién
en lo que respecta al cumplimiento de los requisitos de la Ley de IA y a
la gestion de los riesgos relacionados con la equidad y los sesgos.

Fases de validacion y previas a la implementacion

e Politica de gobernanza y representatividad de los datos sanitarios. Para
mitigar los sesgos de género y raciales, todos los hospitales y organizaciones de
la sociedad civil que implementen IA deberian adoptar una politica formal que
garantice que los datos utilizados con fines de entrenamiento, ajuste o
implementacién sean representativos, completos y precisos para las
poblaciones atendidas. Esto incluye evaluar la composicion demografica,
documentar las poblaciones de pacientes infrarrepresentadas y definir medidas
de mitigacién cuando sea necesario. La politica debe abarcar tanto los
conjuntos de datos internos como los de origen externo, incluidos los datos de
propiedad exclusiva y de acceso abierto, y exigir la verificacion del rendimiento
desagregado y de cualquier estrategia de mitigacion de sesgos aplicada por los
proveedores. Dicha gobernanza se ajusta a la Ley de IA (art. 10), que exige el
examen y la mitigacidon de los riesgos de sesgo, y refleja las mejores practicas
recogidas en la bibliografia sobre la mitigacidn de sesgos en la IA sanitaria, que
abarca todo el ciclo de vida, desde la recopilacion de datos hasta el seguimiento
posterior a la implementacion.®® Esta politica no es un artefacto en si misma,
sino una capa normativa que orienta a otros artefactos. Funciona como un
principio previo a la implementacién y se integra directamente en el
seguimiento continuo, la auditoria y la rendicién de cuentas.

¥ Char, D.S., Shah, N.H., & Magnus, D., Implementing Machine Learning in Health Care — Addressing
Ethical Challenges, New England Journal of Medicine 378: 981-983 (2018).
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e Referencia de ciberseguridad y modelo de amenazas especifico para la IA. Los
sistemas de IA hospitalarios pueden ser vulnerables no solo a ataques
convencionales, como el envenenamiento de datos, los ejemplos adversarios o
la evasién de modelos, sino también a manipulaciones o errores que exacerben
los sesgos de género o raciales, por ejemplo, al afectar de manera
desproporcionada a los estratos demograficos infrarrepresentados en los datos
de entrenamiento o implementacion. La Ley de IA (art. 15) exige resiliencia
frente a alteraciones no autorizadas de los resultados o el rendimiento, lo que
pone de relieve la necesidad de salvaguardias especificas para la IA. Por lo
tanto, los hospitales deben establecer una base de referencia de ciberseguridad
y un modelo de amenazas especifico para la IA que tenga en cuenta
explicitamente los riesgos relacionados con los sesgos, ademas de las amenazas
técnicas. Este documento en constante evolucién funciona tanto como politica
como herramienta practica, sirviendo de lista de comprobacién previa a la
implementacidon para garantizar la aplicacion de controles de ciberseguridad
alineados con el MDR y el IVDR, la gobernanza de la seguridad de la
informacion de la organizacion (p. ej., ISO/IEC 27001) y los planes de pruebasy
modelizacion de amenazas sensibles a los sesgos.”* Asimismo, , respalda la
supervision continua tras la puesta en marcha para detectar riesgos
emergentes, tanto técnicos como relacionados con los sesgos, y responder de
forma proactiva. Mediante la aplicacidn de esta politica, los hospitales pueden
reforzar la resiliencia de los sistemas, salvaguardar la equidad en la toma de
decisiones respaldada por la IA y mantener el cumplimiento de la Ley de IA
(articulos 9 a 15) y de los requisitos del MDR y el IVDR.

e Un «expediente del sistema de IA» por herramienta. Este documento es un
expediente estandarizado que se elabora para cada sistema de IA antes de su
implantacién en una organizacién sanitaria. El expediente debe resumir la
finalidad prevista del sistema, su integracién en el flujo de trabajo clinico, los
resultados de la validaciéon y los indicadores de rendimiento, prestando especial
atencion al rendimiento en las distintas poblaciones de pacientes diferenciadas
por sexo y género u origen racial o étnico, asi como a cualquier disparidad
conocida o medida de mitigacion. Debe documentar los mecanismos de
supervision humana, aclarar qué decisiones siguen estando exclusivamente
bajo el control del personal clinico y sefalar cualquier contraindicacién
relevante para la seguridad y la equidad de los pacientes. Al proporcionar una
visién general formalizada y consciente de los sesgos del sistema de IA, el
expediente fomenta la transparencia, la gobernanza interna y la supervisién

40 Medical Device Coordination Group, MDCG 2019-16 Rev. 1 - Guidance on Cybersecurity for Medical
Devices, Brussels: European Commission, 2020.
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regulatoria, garantizando que las decisiones previas a la implantacién tengan en
cuenta explicitamente los riesgos de resultados desiguales.

e Un «paquete combinado de FRIA y DPIA». Los hospitales publicos que
implementan sistemas de IA de alto riesgo se ven cada vez mas obligados a
evaluar los riesgos para los derechos fundamentales, asi como los riesgos para
la proteccion de los datos personales. La integracion de estas evaluaciones en
una unica plantilla que cumpla con las disposiciones de la Ley de IA (art. 27), el
RGPD y la DPIA puede reducir la carga administrativa, al tiempo que garantiza
gue se aborden de forma sistematica cuestiones clave sobre las poblaciones
afectadas, los posibles dafios, las estrategias de mitigacion y los mecanismos de
reclamacién, prestando especial atencion a las posibles desigualdades que
afecten a las poblaciones de pacientes diferenciadas por sexo y género y por
raza/etnia.

El «paquete combinado de FRIA y DPIA» funciona principalmente como un
instrumento de auditoria ex ante y actualizado periédicamente, situado en la
fase previa a la implantacion y dentro del ambito de la auditoria de equidad y
derechos. Estas evaluaciones son valoraciones organizadas y documentadas de
los riesgos para los derechos fundamentales y la proteccion de datos, y
funcionan como puntos de control de gobernanza mas que como herramientas
de seguimiento continuo. Si bien deben actualizarse si cambian los riesgos o las
condiciones del sistema, su funcién principal es proporcionar una evaluacién
sistemdtica y revisable de los posibles impactos antes y durante la
implementacién, respaldando el cumplimiento tanto de la Ley de IA como del
RGPD, y ayudando a identificar y mitigar los sesgos relacionados con el género o
la raza.

Para reforzar el aspecto de los derechos humanos, deberia preverse una
consulta significativa con las organizaciones de la sociedad civil (OSC) en el
disefio de la evaluacion de impacto, a fin de incorporar su experiencia en
materia de derechos. Por ejemplo, la Red Europea de Instituciones Nacionales
de Derechos Humanos (ENNHRI) insta a la Comisidon Europea a complementar
las plantillas con orientaciones y consultas publicas para garantizar unas FRIA
eficaces que tengan en cuenta la equidad en las dimensiones de género y
racial/étnica.”

“1 European Network of National Human Rights Institutions (ENNHRI), Statement on Ensuring Effective
Fundamental Rights Impact Assessments (FRIAs) under the EU Al Act, Brussels: ENNHRI, 2025.
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e Una «politica de control de cambios». Esta politica regula las actualizaciones
de los sistemas de IA, incluyendo el reentrenamiento de modelos, las
actualizaciones de software o las modificaciones en los flujos de trabajo
clinicos. Las organizaciones deben definir claramente qué constituye un
«cambio sustancial» que requiera revalidacidn o aprobacion, garantizando que
las actualizaciones no introduzcan riesgos imprevistos para la atencion al
paciente. En particular, los cambios deben evaluarse en cuanto a sus posibles
repercusiones en la equidad de género y racial, incluidos los cambios en el
rendimiento desglosado o los resultados diferenciales entre poblaciones
diferenciadas por caracteristicas demograficas. Los hospitales también deben
garantizar que los médicos y el personal pertinente estén informados de las
modificaciones que podrian afectar a los resultados de la atencién de diversas
poblaciones de pacientes, lo que permite una supervision adecuada vy la
adopcion de medidas de mitigacion. Al integrar las consideraciones de equidad
en la gestion del cambio, los hospitales mantienen tanto la seguridad como la
equidad de la toma de decisiones respaldada por la IA en la practica clinica.

e Un «sistema de gestion de la calidad» (SGC) para los implementadores que
también son proveedores. Otra dimensidn importante del modelo se refiere a
la IA desarrollada internamente por hospitales o instituciones de investigacion.
Las organizaciones sanitarias publicas crean o adaptan cada vez mas sus propias
herramientas de |A, especialmente en los centros médicos académicos. En tales
casos, la institucién puede actuar efectivamente como fabricante o proveedor,
lo que conlleva responsabilidades reglamentarias adicionales. Las directrices
europeas sobre productos sanitarios de desarrollo propio aclaran que las
instituciones sanitarias deben aplicar sistemas de gestion de la calidad y
mantener documentacion técnica que demuestre que las herramientas
desarrolladas internamente responden a necesidades especificas de los
pacientes que no pueden satisfacerse mediante productos comerciales.** El
SGQ debe garantizar que se evalien los resultados de la IA en cuanto a
diferencias de rendimiento entre las poblaciones de pacientes diferenciadas por
sexo y género y origen racial o étnico, que se documenten las estrategias de
mitigacion y que los mecanismos de supervision humana preserven
explicitamente la seguridad y la equidad de los pacientes. Incluso cuando se
aplican exenciones reglamentarias a los dispositivos de desarrollo propio, las
obligaciones derivadas de los derechos fundamentales y de los marcos mds
amplios de gobernanza de la IA siguen siendo plenamente pertinentes, lo que
convierte al sistema de gestion de la calidad en una herramienta fundamental

2 Medical Device Coordination Group, MDCG 2023-1 — Guidance on Health Institution Exemption
(MDR/IVDR), Brussels: European Commission, 2023.
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para integrar la equidad en el disefio, la validacion y el despliegue de los
sistemas de IA biomédica.

Fase de seguimiento, auditoria y rendicidon de cuentas

e Un «informe de rendimiento y equidad desglosado por poblacién». Dado que
las variaciones en el rendimiento de los algoritmos pueden contribuir a
resultados sanitarios desiguales, los hospitales no solo deben exigir a los
proveedores que faciliten la informaciéon pertinente antes de la adquisicidn,
sino que también deben elaborar analisis internos que muestren el rendimiento
de los sistemas en pacientes con caracteristicas demograficas diversas. Dichos
analisis deben centrarse en el rendimiento estratificado por sexo y géneroy en
las diferencias raciales o étnicas pertinentes, siempre que sea licito y factible,
asi como en la justificacion de cualquier diferencia de rendimiento inevitable.
Cuando existan brechas de rendimiento, las organizaciones deben documentar
estrategias de mitigacidn y supervisar la eficacia de dichas medidas a lo largo
del tiempo. Este enfoque refleja las expectativas emergentes en la normativa
europea sobre IA de que las organizaciones evalien y mitiguen activamente los
riesgos de sesgo en los conjuntos de datos y en los resultados de los modelos.
La Ley de IA (art. 10) exige explicitamente el examen y la mitigacion de los
riesgos de sesgo en los conjuntos de datos, y permite el tratamiento limitado de
datos de categorias especiales para la deteccién de sesgos bajo estrictas
garantias.

El «informe de rendimiento y equidad desglosado por poblaciéon» funciona
principalmente como una herramienta de seguimiento continuo dentro del
marco de gobernanza. Requiere una recopilacion continua de datos, un
seguimiento periddico del rendimiento del sistema en los grupos demograficos
pertinentes y una actualizacidon constante de las medidas de mitigacién cuando
se identifiquen resultados diferenciales. Esto permite a las organizaciones
sanitarias detectar y abordar los riesgos de sesgo a lo largo del tiempo. Al
mismo tiempo, las conclusiones clave de este informe, como las disparidades
identificadas y la eficacia de las estrategias de mitigacion, deben sintetizarse e
incluirse en la «auditoria de equidad y derechos», garantizando la transparencia
y la rendicion de cuentas ante la ciudadania.

e Un régimen de auditoria de dos niveles que comprenda una auditoria técnica
y una auditoria de equidad y derechos.
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Un régimen de auditoria viable para los hospitales debe equilibrar el rigor con la
viabilidad y ser comprensible tanto para el personal como para el publico. En
este contexto, una auditoria es una revision formal y periédica del
cumplimiento, el rendimiento y los efectos de un sistema de IA sobre los
derechos, disefiada para complementar la supervisiéon continua en lugar de
sustituirla.

Auditoria técnica: esta fase consiste en una revisidon operativa confidencial y
abarca comprobaciones detalladas de caracter interno, entre las que se
incluyen pruebas de seguridad, evaluaciones de solidez, validacion del
rendimiento clinico y cumplimiento de la gobernanza de datos. Debe prestarse
especial atencion al rendimiento en funcién de las diferencias de sexo y género,
asi como raciales o étnicas, evaluando si los resultados del modelo perjudican
sistematicamente a alguna poblacién. Estas actividades deben ajustarse a las
disposiciones pertinentes de la Ley de IA (articulos 9 a 15), el MDR y el IVDR,
cuando proceda.

Auditoria de equidad y derechos: este segundo nivel se centra en la
transparencia, la rendicion de cuentas y la mitigaciéon de sesgos. Debe
documentar las desigualdades en los resultados, las poblaciones incluidas en las
pruebas, las limitaciones conocidas y los mecanismos de reclamacién, con un
analisis explicito de los impactos de género y raciales. También debe recopilarse
evidencia de que la supervisién humana es significativa y capaz de corregir los
resultados sesgados. Siguiendo el enfoque de «auditoria y divulgacion de
sesgos» utilizado en la normativa laboral,”® un resumen dirigido al publico en
general puede comunicar las conclusiones clave, las estrategias de mitigacién y
las mejoras implementadas, sin revelar informacién privada o confidencial. El
«paquete combinado de FRIA y DPIA» también se situa dentro del nivel de
auditoria de equidad y derechos, reforzando la evaluacién rigurosa de los
derechos fundamentales, la proteccién de datos y la equidad demogréfica.

e Un «registro de vigilancia de la IA». El seguimiento posterior a la
implementacidon también se ve respaldado por la creacion de un registro de
vigilancia de la IA, inspirado en los sistemas de farmacovigilancia utilizados en la
regulacion de los medicamentos.* Los profesionales sanitarios deberian poder
notificar incidentes, cuasi-incidentes o resultados inesperados relacionados con

“ New York City Department of Consumer and Worker Protection, Automated Employment Decision
Tools (AEDT), New York: City of New York, 2025.

* European Medicines Agency, GVP Module VI — Collection and Submission of Suspected Adverse
Reactions (Rev 2), London: EMA, 2017.
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decisiones respaldadas por la IA, con campos explicitos que recojan cualquier
posible disparidad observada en materia de sexo y género o de origen racial o
étnico. Los informes deben analizarse sistemdaticamente para detectar patrones
emergentes, incluidos los impactos diferenciales en grupos demograficos
especificos, lo que permite a las organizaciones detectar senales de seguridad,
problemas de equidad o tendencias de sesgo. Cuando sea necesario, los
incidentes, en particular aquellos que indiquen un trato desigual o un riesgo
para los grupos protegidos, deben comunicarse sin demora a los proveedores
del sistema, a los comités de gobernanza hospitalaria pertinentes y a las
autoridades reguladoras. El registro también debe servir de base para
auditorias peridédicas de equidad y derechos, lo que favorece la mejora continua
y la mitigacion del sesgo en el despliegue clinico de la IA.

e Colaboracion a nivel de red e intercambio de incidentes. La red europea de
organizaciones de la sociedad civil (OSC) y hospitales publicos desarrollada en el
marco de AEQUITAS funciona como una capa de gobernanza compartida,
proporcionando un vocabulario comun y normas de notificacion para incidentes
y hallazgos relacionados con los sesgos de género vy raciales en los sistemas de
IA. Esta red fomenta el aprendizaje entre centros y la difusién de buenas
practicas para detectar, mitigar y subsanar las desigualdades, de forma similar a
los enfoques utilizados en sectores de alta seguridad y en la farmacovigilancia.
Al vincular los datos sobre incidentes de sesgo, el rendimiento desglosado y las
estrategias de mitigacion, la red permite a los hospitales y a las OSC identificar
patrones sistémicos de desigualdad y coordinar intervenciones especificas.
Dado que el EHDS facilita tanto el uso primario (prestacién de asistencia
sanitaria) como el uso secundario (investigaciéon y politicas) en un marco
regulado, la red puede adaptar sus practicas de intercambio de datos vy
aprendizaje a los plazos y actos de aplicacién del EHDS a medida que estos
maduran, lo que favorece un despliegue mads equitativo y transparente de la IA
en todas las instituciones.

e Modulo de formacion para profesionales clinicos y expertos de las OSC. Para
mitigar el sesgo de automatizacion y las desigualdades en la IA clinica, el
modelo regulador de AEQUITAS incluye una formaciéon obligatoria disefiada
para dotar a los profesionales sanitarios de las habilidades necesarias para
comprender las limitaciones de los sistemas de IA, interpretar los resultados de
forma critica y anular o detener los sistemas cuando los resultados puedan
producir consecuencias sesgadas o desiguales. La formacién hace hincapié en la
concienciacion sobre los riesgos de sesgo de género vy racial, los principios de
los derechos fundamentales y las consideraciones éticas, entre ellas la equidad,
la no discriminacion y la inclusion de los pacientes.
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Este mdodulo podria considerarse una herramienta facilitadora que apoya
activamente el uso del modelo regulador, al garantizar que el personal
responsable de la supervision de la IA pueda aplicar de forma competente los
procedimientos de seguimiento, validacion y rendicién de cuentas desde una
perspectiva de equidad. La formacién incluira ejercicios basados en casos
practicos sobre la deteccidn y mitigacién de las disparidades de sexo y género,
asi como raciales y étnicas.

Conclusion

La IA ofrece importantes oportunidades para mejorar los resultados sanitarios, pero sin
una gobernanza cuidadosa puede reproducir o agravar las desigualdades de sexo y
género y raciales o étnicas, asi como otras formas de sesgo sistémico. El modelo
regulador propuesto en este documento de politicas traduce los principios de los
derechos fundamentales en salvaguardias concretas a lo largo de todo el ciclo de vida
de la IA, desde la adquisicion y la validacion hasta el despliegue, el seguimiento y la
rendicién de cuentas, prestando especial atencidn a la deteccién y mitigacién de las
diferencias en los resultados entre las distintas poblaciones de pacientes. Mediante la
implementacion de una arquitectura de gobernanza de la IA estructurada en torno a un
conjunto claro de etapas del ciclo de vida, politicas, herramientas practicas y recursos,
los hospitales y las organizaciones de la sociedad civil pueden evaluar, mitigar y
documentar de forma sistematica los riesgos, incluidos los impactos desiguales en las
poblaciones de pacientes marginadas. Al integrar las lecciones aprendidas en distintos
sectores, los requisitos legales de la UE y los marcos de gobernanza internacionales, el
modelo regulador ayuda a los profesionales sanitarios a gestionar de forma
responsable los sistemas de IA y a garantizar una asistencia sanitaria equitativa, segura
y transparente para todos los pacientes, independientemente de su sexo y género,
origen racial o étnico u otras caracteristicas.
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