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Esta obra reúne a más de treinta autores, todos juristas expertos en distin-
tas áreas del bioderecho, para describir la regulación de la actividad biomé-
dica relacionada con la salud humana y con la biotecnología animal, vegetal y 
medioambiental. 

Su estudio se puede abordar de manera global o segmentada, y adaptarse a 
distintos enfoques sobre los contenidos del bioderecho: se ha pretendido mante-
ner la coherencia interna, lo que incluye, por ejemplo, referencias entre leccio-
nes, pero, a la vez, es perfectamente posible su lectura por bloques de contenidos. 

Sus cuarenta lecciones se estructuran en cuatro partes: Aspectos jurídicos bá-
sicos; Asistencia sanitaria; Investigación biomédica con humanos, sus muestras o 
datos; y Biotecnología animal, vegetal y medioambiental. 

En la primera parte, se introducen nociones jurídicas, unas de carácter gene-
ral y otras más específicas relativas al bioderecho, para que el lector (especialmen-
te si carece de una formación jurídica) pueda familiarizarse con categorías que 
se manejan en los siguientes bloques. El segundo bloque se refiere a la ordena-
ción del sector clínico e incluye el análisis de los deberes de las Administraciones 
Públicas, del estatuto de los profesionales sanitarios y de los derechos de pacien-
tes y usuarios, con una atención específica a determinadas prestaciones o situa-
ciones clínicas. El tercer bloque está dedicado a las implicaciones jurídicas de la 
investigación con humanos en sus diferentes modalidades, invasiva, con datos o 
con muestras biológicas, así como a los procedimientos para su autorización y a la 
protección de los resultados desde la perspectiva de los investigadores. Los con-
tenidos de las últimas lecciones se refieren a la protección de los ecosistemas y de 
los recursos genéticos ante las biotecnologías, también las que pudieran implicar 
la generación de armas biológicas, así como a la regulación de la tecnología apli-
cada en especies animales y vegetales, y de la explotación de sus resultados y bene-
ficios. Los contenidos se refieren al derecho positivo español, si bien se ha tenido 
en cuenta también la normativa internacional de especial relevancia. 

El manual se ha diseñado como herramienta para la enseñanza y el aprendi-
zaje, destinada a estudiantes de titulaciones de cualquier rama del conocimiento. 
Por supuesto, se ofrece como material de estudio de cuestiones biojurídicas en ti-
tulaciones vinculadas a las ciencias jurídicas (especialmente el Grado en Derecho 
o Másteres de Bioderecho), pero también puede ser empleado como material do-
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cente en titulaciones de contenido no jurídico, como son los Grados en Medicina, 
Enfermería, Biología o Biotecnología, entre otros. En todos ellos cada vez es 
más frecuente encontrar asignaturas (obligatorias u optativas) dirigidas a anali-
zar los aspectos sociales, éticos y jurídicos de la biomedicina y la biotecnología. 
Precisamente por esta razón, se ha redactado con un lenguaje asequible también 
para personas sin formación jurídica previa. Con este propósito didáctico, incluye 
materiales como cuestionarios de autoevaluación o actividades prácticas comple-
mentarias, y se han remarcado los aspectos más relevantes en cada apartado.

Esperamos que sea un instrumento útil para extender el conocimiento rigu-
roso sobre una materia con implicaciones de gran relevancia para la vida de las 
personas y de la evolución de las sociedades, y que está despertando un interés 
creciente.

Esta obra se ha financiado gracias a fondos del Grupo de Investigación del 
sistema universitario Vasco Cátedra de Derecho y Genoma Humano -Referencia 
(IT1066-16 UPV-EHU)-, a través de: the European Research Council under the 
European Union’s Horizon 2020 research and innovation program (Project 
BCLLATLAS, grant agreement 810287) (to JIM-S and EC).

Bilbao-Las Palmas de Gran Canaria, abril de 2022
Los directores
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Presentación a la 2ª edición

En los dos últimos años se han producido importantes cambios legislativos, 
así como decisiones jurisprudenciales que afectan a los contenidos de las leccio-
nes del Manual de Bioderecho. Por eso, se publica ahora una segunda edición 
con algunas lecciones actualizadas.

Los autores han incorporado en sus trabajos estos cambios, entre los que des-
tacan las novedades relativas a la regulación de la identidad sexual, la interrupción 
voluntaria del embarazo,+la reproducción humana, eutanasia, inteligencia artifi-
cial, estatuto jurídico de los animales y organismos modificados genéticamente.

Además, a las cuatro partes del manual se ha añadido una quinta, dedicada a 
los nuevos retos para el bioderecho, en la que se incorpora la lección sobre biolo-
gía sintética y una nueva lección 41, sobre los neuroderechos.

Gracias a este esfuerzo de los autores, el Manual se mantiene actualizado y 
puede seguir cumpliendo su función de herramienta de referencia para el estu-
dio del bioderecho español. 

Esta edición se ha elaborado en el marco de la Red Cátedra de Derecho y 
Genoma Humano. Debemos mencionar el apoyo del Sistema Universitario Vasco 
al Grupo de Investigación en Ciencias Sociales y Jurídicas aplicadas a las Nuevas 
Tecnociencias de la Universidad del País Vasco/Euskal Herriko Unibertsitatea 
(1541-22), y agradecer la colaboración en esta tarea de Ana Menéndez, investiga-
dora predoctoral en este Grupo. 

Bilbao-Las Palmas de Gran Canaria, junio de 2024.  
Los directores

En agosto de 2024, cuando esta edición se estaba maquetando, nos llegó 
la triste noticia del fallecimiento de nuestro maestro, el profesor Carlos María 
Romeo Casabona. Nos deja un enorme legado académico y personal. Dedicamos 
esta edición a su memoria.





XLV

Abreviaturas

A,ä!-)at.äa$

ADN Ácido desoxirribonucleico
AEMPS Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios
AEPD Agencia Española de Protección de Datos
AP Audiencia Provincial
ATC Auto del Tribunal Constitucional 
art./arts. Artículo /artículos
BOCG Boletín oficial de las Cortes Generales
BOE Boletín Oficial del Estado
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Sumario: 1. ¿Qué es la inteligencia artificial? 1.1. IA aplicada al ámbito sanitario 1.2. Retos de la 
IA para el ordenamiento jurídico 2. IA como producto sanitario 3. Reglamento Eu-
ropeo de IA: sistemas sanitarios de IA de alto riesgo. 4. Automatización de la práctica 
clínica: responsabilidad profesional sanitaria 5. Derechos de los pacientes ante la IA 
5.1. Elaboración de perfiles y el derecho de información 5.2. Prohibición de la toma de 
decisiones automatizada. 6. Materiales didácticos: Lecturas recomendadas. Normativa 
básica. Ejercicio complementario. Cuestionarios de autoevaluación.

1.  ¿QUÉ ES LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL?

Este término fue acuñado en el verano de 1956, en la Conferencia de 
Dartmouth (Dartmouth Summer Research Project on Artificial Intelligence); aunque 
ya en 1950, en la publicación Computing Machinery and Intelligence para la revis-
ta Mind, Alan Turing propuso considerar si las máquinas pueden o no pensar. 
Anteriormente, hacia la década de 1840, Ada Lovelace había imaginado máqui-
nas que podrían componer piezas musicales elaboradas y científicas de cualquier 
grado de complejidad o extensión. Para finales de la década de 1960 se estaban 
concibiendo e incluso implementando todos los tipos principales de Inteligencia 
Artificial (IA) que conocemos; sin embargo, una fuerte división entre las meto-
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dologías con las que se investigaba y aplicaba esta disciplina científica, así como 
una fuerte inversión que no vio cumplidas las altas expectativas que se prometían, 
entre otros factores, propiciaron el conocido como “invierno de la IA”. Dicho tér-
mino desapareció prácticamente del panorama científico hasta que, a lo largo de 
la década de 2010, su popularidad ha vuelto a crecer exponencialmente. 

Al margen del desarrollo científico, la IA ha sido dotada de un significativo 
papel simbólico en el imaginario colectivo, a través de su representación en el 
arte y la cultura de la ciencia ficción. Estas narrativas han recogido algunos de los 
temores más profundos que destapa la IA como, por ejemplo, la singularidad; el 
momento histórico en el que la inteligencia humana sea radicalmente superada 
por otra forma de inteligencia. Esa IA que imaginamos, tememos y deseamos, 
sería la Inteligencia Artificial General (IAG), también conocida como el santo 
grial de la IA o Good Old-Fashioned Artificial Intelligence; sin embargo, la IA de la 
que disponemos hoy en día es mucho menos intrigante - no, no estamos ni cerca 
de construir una máquina con las capacidades de un ser humano o que actúe 
racionalmente en todos los escenarios -, pero funciona razonablemente bien para 
resolver un sinfín de tareas en una amplia variedad de ámbitos, entre otros, en el 
ámbito sanitario al que nos referiremos a continuación. 

Podría decirse que esta IA que puede ayudarnos a resolver distintas tareas, vie-
ne impulsada fundamentalmente por el desarrollo tecnológico-computacional que 
permite que cantidades masivas de datos sean objeto de un tratamiento automatiza-
do mediante complejos modelos algorítmicos, con el fin de generar correlaciones, 
tendencias y patrones, en definitiva, con el fin de extraer valor económico y social de 
dichos datos. Esta clase de modelos algorítmicos predictivos debe su protagonismo 
y preponderancia actual a los avances producidos especialmente en el vasto campo 
del aprendizaje automático (o machine learning). De forma muy genérica, podríamos 
decir que el aprendizaje automático aborda los problemas “aprendiendo” reglas a 
partir de los datos; si en la programación clásica, el ser humano debía introducir de 
forma rígida reglas y datos para ser procesados acorde con dichas reglas, el aprendiza-
je automático revierte el proceso en cierto sentido; el “aprendizaje” en este contexto, 
describe el proceso de la búsqueda automática de mejores y más útiles predicciones 
para los datos con los que alimentamos al modelo algorítmico, significa que la má-
quina puede mejorar en su tarea programada, rutinaria y automatizada a partir de 
ejemplos que se le facilitan. La Inteligencia Artificial como disciplina científica utiliza 
muchas técnicas diferentes para resolver una gran variedad de tareas; y el aprendizaje 
automático representa simplemente una de estas técnicas o formas de inteligencia, al 
igual que el razonamiento automático o la robótica.

Con el fin de facilitar el acercamiento a la materia, adoptaremos la definición 
de IA propuesta por el Grupo de expertos de alto nivel sobre inteligencia artificial 
en el documento de Directrices éticas para una IA fiable (p. 50): 

Los sistemas de inteligencia artificial son programas informáticos (y posible-
mente también equipos informáticos) diseñados por seres humanos que, dado 



Lección 20. Inteligencia artificial en el ámbito sanitario

543

un objetivo complejo, actúan en la dimensión física o digital mediante la per-
cepción de su entorno mediante la adquisición de datos, la interpretación de los 
datos estructurados o no estructurados, el razonamiento sobre el conocimiento o 
el tratamiento de la información, fruto de estos datos y la decisión de las mejores 
acciones que se llevarán a cabo para alcanzar el objetivo fijado.

1.1. IA aplicada al ámbito sanitario

Estos sistemas de IA están siendo aplicados en una inmensa variedad de ámbi-
tos; en el transporte con el desarrollo de la conducción automatizada, en el mar-
keting con el uso de la micro focalización o microtargeting, o en el desarrollo de 
una agricultura de precisión, entre otros muchos ejemplos. El ámbito sanitario no 
es una excepción en este sentido y, de hecho, suele ser calificado como uno de los 
campos más prometedores para estas tecnologías, aunque, al mismo tiempo, tam-
bién se considera que la aplicación de las mismas en aspectos relacionados con la 
salud entraña riesgos más que relevantes; por todo ello, dicho ámbito se ha carac-
terizado por reunir una importante inversión económica a la par que ha sido ob-
jeto de preocupación y estudio por instituciones académicas y gubernamentales. 

La IA en salud es un ámbito muy amplio que puede englobar desde aplicacio-
nes destinadas a fomentar estilos de vida saludables, hasta la aplicación de IA en 
la investigación biomédica básica; sin embargo, en este texto haremos referencia 
a las aplicaciones de IA más cercanas a la práctica clínica y asistencial. De entre 
el significativo número de trabajos de investigación que están demostrando un 
impresionante rendimiento, destacan los sistemas construidos mediante el apren-
dizaje automático para el diagnóstico basado en imagen médica, especialidades 
como la radiología (diagnóstico de neumonía o de COVID-19 a partir de radio-
grafías de tórax), dermatología (diagnóstico precoz de melanoma) u oncología 
(diagnóstico precoz de cáncer de mama en mamografía) podrían verse transfor-
madas ante la llegada de sistemas de IA como los mencionados; de hecho, la pri-
mera IA certificada por la Food and Drug Administration (FDA) americana para su 
uso sin supervisión médica, es una herramienta para el diagnóstico de retinopatía 
diabética en imágenes de fondo de ojo, lo cual pone de manifiesto el notable de-
sarrollo de estos sistemas para el diagnóstico basado en imagen médica. 

Por supuesto también se han desarrollado sistemas de IA alimentados por 
otros datos de la historia clínica -y otras fuentes de datos- que no son imagen mé-
dica o cuyo objetivo no es el diagnóstico; la prognosis también ha destacado, por 
ejemplo, para la predicción de muertes prematuras por patologías crónicas o la 
predicción de obesidad a partir de datos tanto sociodemográficos y ambientales 
como genéticos. Mayor ambición y atención mediática han reunido plataformas 
diagnósticas como IBM Watson o Babylon, aunque su funcionamiento también ha 
despertado críticas y las expectativas iniciales de ambos sistemas de IA se han visto 
mermadas de forma considerable. 
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1.2. Retos que plantea la IA para el ordenamiento jurídico

Estas tecnologías disruptivas han despertado una justificada preocupación por 
la capacidad de nuestro ordenamiento jurídico para garantizar que su introducción 
en el entorno sociosanitario no genere daños imprevistos o merme los derechos 
de la ciudadanía. Con carácter general, todo desarrollo tecnológico implica la in-
troducción de riesgos en la sociedad -pensemos, por ejemplo, en el tráfico moto-
rizado-, a través del ordenamiento jurídico se introducen reglas de conducta por 
las que desarrollar dichas actividades de riesgo para no tener que renunciar a las 
mismas. La discriminación o la limitación de la autonomía humana son algunos de 
los riesgos más relevantes que introducen estos sistemas de IA a los que nos hemos 
referido, y no por ser en gran medida de carácter inmaterial -al contrario que en 
el tráfico motorizado- su relevancia ha de ser menos considerada, tal y como han 
puesto de manifiesto obras de referencia como; Armas de destrucción matemática de 
Cathy O’Neil, Algorithms of Oppression de Safiya Umoja Noble o The Black Box Society 
de Frank Pasquale, entre otras. En torno al funcionamiento de estos sistemas de 
IA, cuyos principales elementos son los «datos» y los «algoritmos», podríamos decir 
que existen dos preocupaciones primordiales: los sesgos y la opacidad. Por un lado, 
estos sistemas son entrenados con amplísimas bases de datos que pueden estar ses-
gadas por no ser representativas de la “realidad”, o incluso porque esa “realidad” en 
sí está sesgada y el sistema de IA la reproduce fielmente, estos sesgos pueden deri-
var en discriminación de distintos grupos vulnerables, muy especialmente cuando 
estos sistemas trabajan sobre datos personales. Por otro lado, los complejos mode-
los algorítmicos que utilizan pueden no ser totalmente inteligibles por el ser huma-
no, dicha interpretabilidad limitada u opacidad sobre el comportamiento de la IA 
hace difícil detectar y demostrar los posibles incumplimientos de la legislación; en 
otras ocasiones, la opacidad de estos sistemas no viene dada por la complejidad de 
los modelos algorítmicos, sino porque sus desarrolladores ocultan de forma delibe-
rada el funcionamiento interno del proceso decisorio automatizado por razones de 
secreto industrial, ventajas competitivas o seguridad, entre otras. 

La Comisión Europea no ha sido ajena a esta problemática. Para tratar de 
dar respuesta a la misma, ha publicado su Libro Blanco sobre la inteligencia arti-
ficial -carece de valor jurídico- en el cual se propone la creación de un ecosistema 
de confianza basado en un marco regulador europeo sólido que garantice una 
IA fiable. La Comisión considera que el funcionamiento de estos sistemas de IA 
introduce riesgos tanto para los derechos fundamentales, en especial para la pro-
tección de la privacidad y para la no discriminación, así como para la seguridad y 
el funcionamiento eficaz del régimen de responsabilidad civil. 

Para que el marco regulador de la UE alcance un equilibrio, siendo eficaz 
para alcanzar sus objetivos sin ser excesivamente prescriptivo, en definitiva, para 
que la intervención regulatoria sea proporcionada, la Comisión propone seguir 
un enfoque basado en el riesgo. Para aquellos sectores cuyas actividades habitua-
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les suponen mayores riesgos, será necesaria una regulación específica, entre estos 
sectores se mencionan transporte, energía o la propia salud. Como segundo fac-
tor, se establece el uso concreto que tenga una aplicación de IA dentro de cada 
sector, estableciendo como necesaria una mayor regulación para aquellos usos 
que impliquen, por ejemplo: efectos jurídicos o de importancia similar para per-
sonas o empresas, usos que pueden provocar la muerte o daños materiales o in-
materiales en personas o bienes, o usos que produzcan efectos que no pueden ser 
evitados razonablemente por las personas físicas o jurídicas. Cuando un sistema 
de IA pertenezca a un sector de riesgo y, al mismo tiempo, el uso concreto de ese 
sistema comporte un riesgo significativo, estaremos ante una IA de riesgo eleva-
do, que requerirá de mayor intervención regulatoria. 

Dicho enfoque basado en el riesgo no es necesariamente una “novedad” nor-
mativa, es más, podríamos considerar que este enfoque ya está presente en la re-
gulación que abordaremos después; en el sistema de clasificación del Reglamento 
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, 
sobre los productos sanitarios (niveles I, IIa, IIb y III) o en la obligación del res-
ponsable del tratamiento de realizar una evaluación del impacto de las opera-
ciones de tratamiento en la protección de datos personales bajo el marco del 
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril 
de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo que respecta al trata-
miento de datos personales y a la libre circulación de estos datos y por el que se 
deroga la Directiva 95/46/CE (en adelante, RGPD), cuando dicho tratamiento 
utilice nuevas tecnologías que entrañen un alto riesgo para los derechos y liberta-
des de las personas físicas (art. 35). 

2.  INTELIGENCIA ARTIFICIAL COMO PRODUCTO SANITARIO

Al margen de las necesidades y futuras transformaciones del ordenamiento ju-
rídico, el propio Libro Blanco de la Comisión Europea establece claramente que 
las disposiciones vigentes del derecho de la UE son de aplicación con relación a la 
IA; es el caso de la regulación sectorial sobre productos sanitarios que ha de apli-
carse a los programas informáticos destinados a fines médicos por el fabricante. En 
definitiva, la IA aplicada al ámbito sanitario será considerada con carácter general 
como un producto sanitario, si bien, tal y como veremos, no todo sistema de IA que 
se utilice en el entorno clínico o que tenga fines relacionados con la salud entrará 
necesariamente en el ámbito de aplicación de esta regulación sectorial. 

La regulación europea sobre productos sanitarios se encuentra actualmente 
en un periodo de transición en el que conviven dos cuerpos legislativos distintos; 
por un lado, la Directiva 93/42/CEE del Consejo, de 14 de junio de 1993, relati-
va a los productos sanitarios, que actualmente encuentra su transposición en el 
ordenamiento jurídico español por el Real Decreto 1591/2009, de 16 de octu-
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bre, por el que se regulan los productos sanitarios; por otro lado, el Reglamento 
(UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios, cuya aplicación plena estaba pre-
vista para el pasado 26 de mayo de 2020 (art. 123.2), si bien, ha sido demorada 
en plena crisis de la Covid-19 con la aprobación del Reglamento 2020/561, por 
el que se modifica el Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios 
en relación con las fechas de aplicación de algunas de sus disposiciones. Esta mo-
dificación retrasó hasta el 26 de mayo de 2021 el final de este periodo transitivo 
en el que convivan ambos cuerpos legislativos, fecha en la que el Reglamento 
(UE) 2017/745 será plena y directamente aplicable - ha de recordarse que los 
Reglamentos de la UE son directamente aplicables y no requieren de transposi-
ción al ordenamiento jurídico español, a diferencia de las Directivas -, si bien se 
mantendrá la posibilidad de comercialización o puesta en servicio de productos 
sanitarios en virtud de la anterior legislación hasta el 27 de mayo de 2025. 

Partiendo de la definición de IA que hemos adoptado en el presente capí-
tulo, todo sistema de IA es un programa informático; en este sentido, para que 
un programa informático sea calificado como un producto sanitario, dicho pro-
grama informático debe ser utilizado con un fin médico conforme al art. 2.1 del 
Reglamento (UE) 2017/745: 

A efectos del presente Reglamento, se entiende por: 1) «producto sanitario»: 
todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, implante, 
reactivo, material u otro artículo destinado por el fabricante a ser utilizado en 
personas, por separado o en combinación, con alguno de los siguientes fines 
médicos específicos:
— diagnóstico, prevención, seguimiento, predicción, pronóstico, tratamiento 
o alivio de una enfermedad,
— diagnóstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensación de una 
lesión o de una discapacidad,
— investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso o 
estado fisiológico o patológico,
— obtención de información mediante el examen in vitro de muestras 
procedentes del cuerpo humano, incluyendo donaciones de órganos, sangre 
y tejidos, 
y que no ejerce su acción principal prevista en el interior o en la superficie 
del cuerpo humano por mecanismos farmacológicos, inmunológicos ni 
metabólicos, pero a cuya función puedan contribuir tales mecanismos. 

Con carácter general, podemos considerar que los sistemas de IA de soporte 
a la toma de decisiones clínicas -para diagnóstico, prevención, seguimiento, prog-
nosis o tratamiento-, han de ser calificados como productos sanitarios y, por ende, 
les son de aplicación las disposiciones del Reglamento (UE) 2017/745. Ahora 
bien, no todos aquellos sistemas informáticos que rodean a la asistencia sanitaria 
van a ser considerados productos sanitarios. Por ejemplo, un sistema de procesa-
miento de lenguaje natural (NLP) basado en aprendizaje profundo para automa-
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tizar la recogida de la HC, quedaría fuera de la calificación de producto sanitario, 
al igual que los procesadores de texto actuales en los que se recoge de forma ma-
nual por las médicas de atención primaria. También se situarían al margen de la 
regulación del Reglamento (UE) 2017/745 los sistemas hospitalarios de informa-
ción, como un sistema automatizado para establecer las citas de consultas exter-
nas, salvo que alguno de los módulos de estos sistemas cumpla con un fin médico 
específico, en cuyo caso dicho módulo sería calificado como producto sanitario. 
Una de las críticas realizadas a este sistema de calificación es que el riesgo de da-
ños a pacientes, relacionado con el uso de programas informáticos dentro de la 
asistencia sanitaria, incluido un posible mal funcionamiento de los mismos, no es 
un criterio para determinar si dicho programa reúne o no los requisitos para ser 
calificado como dispositivo médico conforme al Reglamento (UE) 2017/745. 

En cuanto al sistema de clasificación, un programa informático sanitario 
puede ser clasificado entre los niveles I, IIa, IIb y III, dichos niveles determi-
nan de menor a mayor el grado de intervención regulatoria. Para los programas 
informáticos independientes de cualquier otro producto (Regla 3.3. Anexo VIII 
del Reglamento (UE) 2017/745) es aplicable la Regla 11 del anexo VIII del 
Reglamento (UE) 2017/745. En virtud de la misma, los programas destinados a 
proporcionar información que se utiliza para tomar decisiones con fines terapéu-
ticos o de diagnóstico se clasifican en la clase IIa, salvo que las decisiones tengan 
un impacto que pueda causar: muerte o deterioro irreversible (III), deterioro gra-
ve de la salud o intervención quirúrgica (IIb). Ahora bien, cuando el programa 
informático sirva para manejar otro producto o tenga influencia en su utilización, 
se habrá de incluir el programa informático en la misma clase que el producto 
(Regla 3.3. Anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745). Esta clasificación deter-
mina fundamentalmente el tipo de evaluación clínica o el seguimiento poscomer-
cialización por el que se rige cada producto. Por ejemplo, la evaluación clínica y 
su documentación deben actualizarse durante todo el ciclo de vida del producto 
con datos clínicos obtenidos que se obtendrán de la aplicación por el fabricante 
del plan del seguimiento clínico poscomercialización (art. 61.11 primero); pues 
en el caso de los productos de clase III, el informe de evaluación del seguimiento 
clínico poscomercialización y el resumen sobre seguridad y funcionamiento clíni-
co del producto deben actualizarse, al menos, una vez al año (art. 61.11 segundo). 

El mercado de los productos sanitarios está transformándose con el decidido 
impulso de la medicina digital (o e-health) que difieren de los productos sanitarios 
tradicionales, añadiendo dificultades regulatorias que no siempre están relacio-
nados con la opacidad o los sesgos que incorpora la IA por los que ha mostrado 
preocupación explícita la Comisión Europea en el Libro Blanco sobre IA. Sin ir 
más lejos, la proliferación de algoritmos predictivos y software sanitario incorpo-
ran al mercado desarrolladores y fabricantes para los que la normativa sanitaria 
y sus agentes reguladores resultan desconocidos en muchos casos. O la cada vez 
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más difusa línea que separa las aplicaciones móviles de estilos de vida saludables y 
el software calificado como sanitario.

En virtud del art. 103.1 del Reglamento (UE) 2017/745 fue creado el Grupo de 
Coordinación de Productos Sanitarios o Medical Device Coordination Group (MDCG) 
cuyas funciones (art. 105), entre otras, son: contribuir a elaborar orientaciones para 
una aplicación eficaz y armonizada del Reglamento, contribuir al seguimiento con-
tinuo de los avances técnicos y a la evaluación de si los requisitos generales en ma-
teria de seguridad y funcionamiento o contribuir al desarrollo de normas sobre los 
productos, de especificaciones comunes y de directrices científicas. Para el desarro-
llo de dichas funciones, y en particular de la elaboración de orientaciones para la 
aplicación eficaz y armonizada del Reglamento (UE) 2017/745, el MDCG elabora 
guías que, a pesar de carecer de valor jurídico vinculante, pueden resultar un ins-
trumento de gran utilidad para afrontar las transformaciones tecnológicas del mer-
cado de productos sanitarios. Por ejemplo, hemos resaltado que el desarrollo de 
estos algoritmos predictivos provocan la entrada en el mercado de fabricantes a los 
que esta legislación les puede resultar desconocida; estas guías podrían resultar de 
utilidad para determinar si una app móvil para el autodiagnóstico de la covid-19 ha 
de calificarse o no como software sanitario (Guía para la calificación y clasificación 
del software en el Reglamento (UE) 2017/745) o, en su caso, cuál es la evidencia 
clínica necesaria exigida por el Reglamento (UE) 2017/745 para poder certificar 
determinado producto (Guía en evaluación clínica de software sanitario). 

3. REGLAMENTO EUROPEO DE IA: SISTEMAS SANITARIOS DE IA DE 
ALTO RIESGO 

Los trabajos arriba mencionados de las instituciones europeas para la regula-
ción de esta tecnología han dado como resultado el Reglamento de IA o Artificial 
Intelligence Act (AIA): Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del 
Consejo/de 13 de junio de 2024 por el que se establecen normas armonizadas 
en materia de inteligencia artificial (Reglamento de Inteligencia Artificial). Este 
Reglamento ha causado un gran revuelo mediático y es razonable preguntarnos 
por su impacto final en el ámbito sanitario. A grandes rasgos, los puntos que po-
demos destacar son: (1) qué sistemas entran en la definición de inteligencia arti-
ficial y, por ende, se les podrá aplicar esta normativa; (2) que sistemas de IA sani-
taria ha incluido en su ámbito de aplicación el Reglamento como sistemas de alto 
riesgo; (3) cómo equilibra la aplicación solapada de este Reglamento junto con 
los Reglamentos de Productos Sanitarios; y (4) qué nuevos requerimientos añade 
para la certificación de los mismos. 

La definición de IA es fundamental para distinguir entre un mero programa 
informático fuera del ámbito de aplicación de este Reglamento, pero que sí po-
dría ser calificado como producto sanitario, y un sistema de IA al que sí aplicará 
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este nuevo Reglamento. La UE ha adoptado una definición razonablemente am-
plia que permitirá abarcar una amplia gama de sistemas informáticos avanzados: 
«sistema de IA»: un sistema basado en una máquina diseñado para funcionar con distintos 
niveles de autonomía, que puede mostrar capacidad de adaptación tras el despliegue y que, 
para objetivos explícitos o implícitos, infiere de la información de entrada que recibe la 
manera de generar información de salida, como predicciones, contenidos, recomendaciones o 
decisiones, que puede influir en entornos físicos o virtuales. 

Entre los sistemas del ámbito sanitario incluidos por el Reglamento, debemos 
destacar dos tipologías distintas. 

En primer lugar, los sistemas incluidos “ad hoc” en el Anexo III por la fina-
lidad del mismo, entre los cuales debemos destacar (a) Sistemas de IA destina-
dos a ser utilizados por las autoridades públicas o en su nombre para evaluar la 
admisibilidad de las personas físicas para beneficiarse de servicios y prestaciones 
esenciales de asistencia pública, incluidos los servicios de asistencia sanitaria, así 
como para conceder, reducir o retirar dichos servicios y prestaciones o reclamar 
su devolución; (b) Sistemas de IA destinados a ser utilizados para la evaluación de 
riesgos y la fijación de precios en relación con las personas físicas en el caso de los 
seguros de vida y de salud; y (c) Sistemas de IA destinados a ser utilizados para la 
evaluación y la clasificación de las llamadas de emergencia realizadas por perso-
nas físicas o para el envío o el establecimiento de prioridades en el envío de servi-
cios de primera intervención en situaciones de emergencia, por ejemplo, policía, 
bomberos y servicios de asistencia médica, y en sistemas de triaje de pacientes en 
el contexto de la asistencia sanitaria de urgencia. 

En segundo lugar, los sistemas que el Reglamento considera de riesgo dado 
que otra normativa europea del Anexo I los considera igualmente de alto riesgo, 
entre los cuales se recogen los productos sanitarios de los Reglamentos MDR e 
IVDR. A efectos prácticos, esto se traduce en que un sistema calificado y clasifi-
cado como programa informático en el marco del MDR/IVDR, si es además un 
sistema de IA, deberá también ser considerado como un sistema de IA de alto 
riesgo. Para su certificación como productos sanitarios y, a su vez, de sistemas de 
IA de alto riesgo, los proveedores o fabricantes deberán seguir la normativa secto-
rial aplicable, es decir, la de productos sanitarios. Ahora bien, resultarán al mismo 
tiempo exigibles a dicho proceso de certificación los requerimientos de obligado 
cumplimiento a los que nos referimos al final de este apartado. 

Dada la complejidad de este marco normativo con dos Reglamentos parcial-
mente solapados, es razonable esperar que, una vez entre en vigor el Reglamento 
sobre IA, el Grupo de Coordinación de Productos Sanitarios elabore una guía 
específica relativa a la aplicación conjunta de estas normas para el desarrollo y 
comercialización de sistemas de IA de alto riesgo calificados como productos 
sanitarios. 

Ahora bien, en lo que respecta a su ámbito de aplicación, ha de recalcarse 
que el Reglamento declara que no se aplicará a los sistemas o modelos de IA, 
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incluida su información de salida, desarrollados y puestos en servicio específica-
mente con la investigación y el desarrollo científicos como única finalidad (art. 
2(6) AIA). En otras palabras, no se aplicará a aquellos sistemas utilizados en la 
categoría de estudios arriba definida, esto es, estudios biomédicos que pueden ser 
objeto de evaluación por un comité en los que se integra el uso de IA con finali-
dad científica como parte de dicho estudio. 

Ha de añadirse que el Reglamento IA tampoco se aplica a ninguna actividad 
de investigación, prueba o desarrollo relativa a sistemas o modelos de IA antes de 
su introducción en el mercado o puesta en servicio, sino que dichas actividades 
deben llevarse a cabo de conformidad con el Derecho de la Unión aplicable. Es 
decir, en el caso de desarrollo de sistemas de IA de alto riesgo que serían califi-
cados como productos sanitarios, y en el contexto normativo español, debemos 
remitirnos al artículo 30 del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el que 
se regulan los productos sanitarios. Dicho artículo establece que se aplicarán a las 
investigaciones clínicas realizadas para demostrar la conformidad de los produc-
tos, además de lo establecido en el capítulo VI y anexos XIV y XV del MDR, los 
principios éticos, metodológicos y de protección de los sujetos del ensayo, con-
templados en el Real Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regu-
lan los ensayos clínicos con medicamentos.

Por último, los nuevos requerimientos que serán exigibles a los productos 
sanitarios que sean a su vez sistemas de IA de alto riesgo (y también a esos sistemas 
de IA considerados de alto riesgo “ad hoc” por el Anexo III dada su finalidad) se 
encuentran regulados en los artículos 9 a 15 de dicho texto y se corresponden con 
los siguientes mandatos fundamentales: 

• Art. 9 AIA: Implantar, documentar y mantener un sistema de gestión 
de riesgos. 

• Art. 10 AIA: Desarrollo de técnicas y prácticas para la gobernanza y ges-
tión de datos adecuadas para la finalidad prevista del sistema. 

• Art. 11 AIA: Elaboración y actualización de un sistema de Documenta-
ción técnica que permita demostrar el cumplimiento de los requisitos 
de obligado cumplimiento. 

• Art. 12 AIA: Establecimiento técnico de un registro automático de 
eventos («archivos de registro») a lo largo de todo el ciclo de vida del 
sistema.

• Art. 13 AIA: Desarrollarán para garantizar que los sistemas funcionan 
con un nivel de transparencia suficiente para que los responsables del 
despliegue interpreten y usen correctamente su información de salida 
y cumplan con sus obligaciones normativas. 

• Art. 14 AIA: Desarrollo de sistemas que puedan ser vigilados de manera 
efectiva por personas físicas durante el período que estén en uso. 
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• Art. 15 AIA: Medidas para el desarrollo de sistemas que tengan un nivel 
adecuado de precisión, solidez y ciberseguridad y funcionen de mane-
ra uniforme en esos sentidos durante todo su ciclo de vida.

4.  AUTOMATIZACIÓN DE LA PRÁCTICA CLÍNICA: RESPONSABILIDAD 
PROFESIONAL SANITARIA

Supongamos que un médico o médica dispone del apoyo de un sistema para 
el diagnóstico basado en imagen. En nuestro ejemplo, la indicación automati-
zada entregada al profesional por el modelo, por la alguna razón, no señala la 
presencia un tumor. Nos planteamos entonces la eventualidad de que se le pueda 
imputar al profesional sanitario alguna responsabilidad por los eventos adversos 
-por ejemplo, muerte del paciente- que hayan sido causados por la adopción de 
indicaciones erróneas proporcionadas por estos sistemas de inteligencia artificial.

Ante esta situación, se plantean dos cuestiones: (i) ¿la disponibilidad de mo-
delos capaces de proporcionarnos indicaciones de esta naturaleza nos autoriza 
a vislumbrar -o, incluso, desear- la futura sustitución del profesional?; (ii) ¿qué 
sucede si el sistema comete un error, esto es, recomienda actuar de una forma que 
luego se revela no adecuada? ¿Y cómo tendría que actuar el médico cuyo parecer 
se aleje del diagnóstico recomendado por el sistema de IA?

En cuanto a la primera cuestión, algunas razones fundamentales por las que 
deberíamos ser prudentes antes de abogar por un escenario en el que los sistemas 
de IA puedan prescindir de la supervisión e intervención del facultativo, ya han 
sido destacadas en la literatura especializada.

(1)  La primera razón estriba en el tipo aprendizaje que caracteriza a algu-
nos sistemas de inteligencia artificial. Ya que la información que se les 
proporciona tiene su origen en la obra de recolección, clasificación y 
categorización humana, por ello, no puede ser 100 % fiable o neutral, 
tampoco la actuación del modelo podrá serlo del todo.

(2)  Desde una óptica más bien ético-jurídica, la desaparición del profesio-
nal del ámbito decisional -el profesional solo asumiría y ejecutaría la 
decisión del modelo– plantearía serios inconvenientes en términos de 
configuración de la relación médico-paciente, en particular, respecto 
de la naturaleza del acuerdo que concretaría el consentimiento. La 
asunción de un rol meramente pasivo del profesional plantearía pro-
blemas también respecto del -aún controvertido- derecho a recibir una 
explicación acerca del output del algoritmo (right to explanation), como 
se verá más abajo. Lo anterior se refiere al ya mencionado problema de 
la “opacidad” sobre los elementos esenciales y el proceso por el que los 
sistemas de IA llegan a ciertas conclusiones decisorias; una opacidad 
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que en ocasiones no le permitiría profesional validar o descartar la pro-
puesta -el diagnóstico- del sistema.

(3)  Luego hay que considerar que existe un riesgo-seguridad: los sistemas son 
vulnerables y pueden ser manipulados a través de malwares. Con lo cual, el 
médico podría recibir un diagnóstico erróneo precisamente debido a una 
intervención externa que altera el funcionamiento del modelo.

(4)  Finalmente, podemos observar que algunas actividades propias de la 
medicina no se realizan sobre la base de razonamientos necesariamen-
te lineales, sino también intuitivitos, y sobre la base de inferencias que 
permiten plantear hipótesis nuevas. Desde este punto de vista, la intui-
ción del profesional podría alcanzar diagnósticos por los que el sistema 
no estaría todavía “capacitado”.

En consecuencia, los modelos actualmente disponibles pueden llevar a cabo 
tareas muy concretas, como alertar al médico de hacer ciertas acciones, compro-
bar el estado del paciente o incluso sugerir una solución diagnóstica o terapéuti-
ca, pero sin sustituir integralmente a la valoración y resolución del profesional. 

Esta conclusión nos permite plantear la segunda cuestión: ¿en qué condicio-
nes y hasta qué punto el profesional debería responder por haber asumido una 
decisión sugerida por un sistema de inteligencia artificial, sin haber apreciado la 
necesidad de proceder de otra manera? Es decir, ¿hasta qué punto podría justifi-
carse la imputación de responsabilidad por eventos adversos producidos en cum-
plimiento de indicaciones automatizadas? 

En primer lugar, ha que advertir que la respuesta puede depender de la clase 
de responsabilidad jurídica que sea pertinente considerar. Por lo general, cuando 
hablamos de “errores” o “descuidos” nos referimos al ámbito de la mala praxis médi-
ca “culposa”, “negligente” o “imprudente” -estos términos se pueden emplear como 
sinónimos-, la cual se define por la infracción del cuidado debido del profesional.

Desde el punto de vista de la responsabilidad civil por daños, ya sea contrac-
tual o extracontractual (arts. 1101 y 1902 CC, respectivamente), respecto del ejer-
cicio de la medicina curativa, es pacífico que el médico o médica debe cumplir 
con la denominada lex artis ad hoc, esto es, “un criterio valorativo para calibrar la 
diligencia exigible en todo acto o tratamiento médico que no sólo exige el cum-
plimiento formal y protocolar de las técnicas previstas con arreglo a la ciencia mé-
dica adecuada a una buena praxis sino también la aplicación de tales técnicas con 
el cuidado y precisión exigible de acuerdo con las circunstancias y los riesgos in-
herentes a cada intervención según su naturaleza y circunstancias” (SAP Madrid 
76/2012, de 10 de febrero, entre otras).

En otras palabras, por regla general, el profesional debe cumplir con los es-
tándares de cuidado que se desprendan de las guidelines y los protocolos disponi-
biles; aunque, en ocasiones, cuando se estime pertinente y necesario, debido a los 
avances tecnicos y científicos, o bien, por la singularidad del caso clínico de que se 
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trate, al médico o médica se le puede exigir alejarse de dichas pautas, precisamen-
te a efectos de cumplir con el cuidado debido -por ejemplo, si el médico o médica 
sabe o debería saber que el protocolo generalmente adoptado ante cierta clase de 
casos clínicos quedó obsoleto y abandonado-.

El daño provocado por “culpa” o “negligencia”, por infracción de las pautas 
clínicas o el deber general de cuidado en el ejercicio de la medicina, genera la obli-
gación de reparar el daño causado, según establecen las disposiciones indicadas.

Principios y criterios similares se aplican también a la responsabilidad pe-
nal en el que el médico o médica pueda incurrir. Sin embargo, el Código pe-
nal exige algo más respecto del Código civil, ya que la responsabilidad penal del 
personal sanitario por el resultado dañino sufrido por el paciente requiere la 
imprudencia “grave” o “menos grave” del profesional, con sanciones distintas, 
según el caso (arts. 142 y 152 CP, en materia de homicidio y lesiones imprudente, 
respectivamente).

Hay que considerar que la responsabilidad por daños y resultados adversos 
puede ser tanto “comisiva”, si el médico o médica causa material y directamente 
el evento, como también bien “omisiva”, en caso de hallarse el agente en posición 
de garante y no haber evitado un resultado que, debido a la asunción concreta de 
dicha posición jurídica, tenía el deber de evitar. Generalmente, se puede afirmar 
que el médico se encuentra en posición de garante respecto al paciente cuan-
do asume efectivamente la responsabilidad de su atención y cuidado -no basta 
entonces que asumir cierta posición jerárquica en el marco de la organización 
hospitalaria-.

Los elementos empleados por la jurisprudencia para determinar la gravedad 
de la imprudencia -en su caso, médica- han sido fundamentalmente los siguien-
tes: (1) el carácter “elemental” de la norma infringida, siendo su cumplimiento 
exigible al menos diligente de los sujetos; (2) la magnitud de la infracción del 
deber de cuidado; (3) el grado de previsibilidad del resultado típico; (4) la mayor 
o menor probabilidad que se materialice el resultado como consecuencia del cui-
dado infringido; (5) la adopción, no obstante la infracción, de medidas de segu-
ridad o precaución; y, en su caso, su relevancia o idoneidad para evitar el hecho; 
(6) el grado de conocimiento del sujeto sobre el riesgo, o la mayor o menor re-
presentación del evento; (7) la mayor o menor intensidad de la falta de atención 
o cuidado; (8) la utilidad social de la conducta en términos de su tolerabilidad 
colectiva -fuera de discusión, tratándose de la actividad médica-; (9) la calidad del 
bien jurídico -vida y salud, en este contexto-; entre otros.

Así las cosas, para definir el alcance del “cuidado debido” respecto de la ac-
tuación del profesional que cuente con el apoyo de un sistema de IA, se ha plan-
teado la posibilidad de acudir a un criterio asimismo clásico en esta materia, el de-
nominado “principio de confianza”. Se trata de un principio desarrollado, desde 
los años cuarenta del siglo pasado, en materia de responsabilidad por accidentes 
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de transito, pero aplicado después también a otros sectores de responsabilidad 
“relacional”, entre otros, el de la responsabilidad médica por imprudencia.

Conforme a este principio y criterio de juicio, cada sujeto que se desempe-
ñe en la vida de relación -y, en particular, en el trabajo en equipo- puede actuar 
confiando en que los demás miembros del grupo -en su caso, los colegas del equi-
po médico- se comportarán de acuerdo con los deberes de cuidado cuyo cumpli-
miento cabe esperar según el contexto y el tipo de actividad. Esto significa que 
el hecho de interactuar en contextos de colaboración o interacción genera una 
suerte de “expectativa” idónea para excluir el deber de activarse para contrastar 
los efectos lesivos que puedan surgir de las conductas imprudentes o descuidadas 
de los terceros; por ejemplo, el error del colega del equipo médico. 

Dicha expectativa se estima legítima hasta cuando se pueda apreciar, en la si-
tuación concreta, la existencia de indicios o señales fácticas de que un tercero ha 
infringido, no está observando o, incluso, no cumplirá sus propios deberes, según 
se trate de relaciones sincrónicas o diacrónicas. Y cuando la representación de 
dichas señales o indicios se estime objetivamente exigible a cada médico, podrán 
surgir deberes de activarse a efectos de evitar el error ajeno. Por lo tanto, si el 
error del profesional A causa un daño al paciente, también el profesional B, que, 
por ejemplo, formara parte del mismo equipo médico y haya tomado parte en la 
intervención, podría ser llamado a responder por el mismo resultado dañino, en 
cuanto un tribunal estime que B hubiera podido activarse para evitar el evento 
adverso ocasionado por A.

En otros términos, la posibilidad de confiar en la conducta correcta y dili-
gente de los demás miembros del “grupo de trabajo” tiene excepciones. El límite 
fundamental consiste en que las circunstancias del caso particular le permitan al 
agente apreciar la existencia de señales o indicios concretos, claros y específicos, 
de que las pautas de cuidado del colega del equipo médico no serán respetadas, 
por lo que sería objetivamente previsible un resultado lesivo o evento adverso, 
en su caso, como consecuencia de la interacción o colaboración entre el agente 
“confiante” y el agente reconociblemente “descuidado”.

Estos criterios también se podrían aplicar al caso del profesional que cuente 
con el apoyo de un sistema diagnóstico basado en imagen. En efecto, el médico o 
médica y el sistema formarían parte del mismo equipo. Por lo tanto, se trataría de 
determinar cuándo y en qué condiciones del “error” del sistema podría respon-
der también el médico que asuma y ejecute su indicación, bajo la misma lógica 
del trabajo en equipo. Entonces, la pregunta consiste en determinar cuándo, en 
concreto, podría darse la exigibilidad objetiva de un deber médico de hacer fren-
te al error del modelo, en su caso alejándose del diagnóstico entregado por éste.

En este contexto, lo que puede definir el objeto de la confianza legítima en 
favor del médico sería una indicación automatizada. Por lo tanto, en la situación 
planteada, el médico sería llamado a responder por “imprudencia” (grave o me-
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nos grave, según el caso) cuando se estime que el error de diagnóstico era clara-
mente reconocible.

Bajo esta misma lógica, dada por el principio de confianza y sus límites, po-
dría configurarse una responsabilidad del médico también en estas hipótesis: 
cuando el modelo de inteligencia artificial se utilice más allá del ámbito por el 
cual fue autorizado (off-label), pues la expectativa ya no sería válida; o bien, cuan-
do se confíe en ello pese a la existencia de serias dudas -que se hayan manifestado, 
por ejemplo, en el marco de la discusión académica y científica- acerca de la vali-
dez de los datos que basaron su aprendizaje. Ambos casos se corresponderían a 
la eventualidad de que, en el marco del trabajo en equipo, la capacitación de los 
sujetos delegados no se realizó de forma adecuada -para poder legítimamente 
confiar en su cumplimiento del cuidado debido-. En este caso, además, se podría 
plantear la cuestión de la responsabilidad alternativa o cumulativa del fabricante 
y/o del programador.

Esta manera de abordar el asunto supone reconocer, en todo caso, cierto es-
pacio para la confianza legítima del médico o médica en la actuación del sistema. 
Sin embargo, como también se ha destacado en la literatura, esta solución sugeri-
ría pautas de actuación no suficientemente prudentes, precisamente en conside-
ración del nivel todavía variable de fiabilidad que caracteriza a los sistemas de IA 
que puedan ser empleados con fines diagnósticos.

Por ello, por ahora, y hasta que no se garanticen estándares de fiabilidad y 
un menor grado de opacidad, el criterio de la legítima confianza podría dejar el 
paso a la necesidad de una decisión autónoma del profesional, basada también en 
pruebas diagnósticas de otra naturaleza -en su caso complementarias-. En efecto, 
para poder valorar el indicio de un error, el sujeto humano debería poder exami-
nar y evaluar la conclusión o propuesta decisional del sistema; de otro modo, los 
indicios no llegarían a poder apreciarse y motivar al actuante a tomar sus propias 
decisiones frente a aquél. Por lo tanto, la aplicación del principio de confianza en 
esta materia quedaría -todavía- bastante limitada.

Cuando, sobre la base de los criterios indicados, la conducta del médico o 
médica se estime “imprudente” o “negligente” respecto al evento adverso ocasio-
nado o no evitado -hallándose en “posición de garante”-, el profesional podrá ser 
llamado a responder según las normas indicas más arriba.

5.  DERECHOS DE LAS Y LOS PACIENTES ANTE LA IA

Aunque pudiera parecer una obviedad, la introducción de nuevas tecnolo-
gías en la práctica clínica no puede suponer una merma de los derechos recono-
cidos para las y los pacientes por nuestro ordenamiento jurídico -como pueden 
ser los derechos de información y consentimiento informado ya analizados en las 
lecciones 4 y 5-. 
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Ya hemos hecho referencia a que los sistemas de IA con un fin médico han 
de ser certificados como productos sanitarios, la disposición adicional quinta de 
la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del pa-
ciente y de derechos y obligaciones en materia de información y documentación 
clínica (en adelante, LAP) establece que la información, la documentación y la 
publicidad relativas a los medicamentos y productos sanitarios se regulan por su 
normativa específica, sin perjuicio de la aplicación de las reglas establecidas en 
dicha Ley en cuanto a la prescripción y uso de medicamentos o productos sanita-
rios durante los procesos asistenciales. Ello implica que la utilización de sistemas 
de IA certificados como productos sanitarios en procesos asistenciales debe re-
girse por las disposiciones de la LAP, incluyendo los derechos de información y 
respeto de la autonomía del paciente. 

En materia de tratamiento de datos personales, la LAP establece expresamen-
te la compatibilidad y aplicación de la normativa de protección de datos vigente 
en los aspectos relativos a los usos, acceso y conservación de la historia clínica 
(arts.14 y ss.); por tanto, también debemos considerar aplicable dicha normati-
va en el conjunto del proceso asistencial cuando se produce un tratamiento de 
datos personales. Dicha normativa comprende en la actualidad el RGPD y la Ley 
Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garan-
tía de los derechos digitales (en adelante, LOPDyGDD).

En definitiva, el uso en el contexto asistencial de un sistema de IA sanitario 
que trate datos personales implica el disfrute por las y los pacientes de los de-
rechos garantizados por el RGPD. Esta conclusión nos lleva a la consideración 
de dos figuras jurídicas absolutamente relevantes en el uso de sistemas de IA: la 
elaboración de perfiles y la prohibición de la toma de decisiones individuales 
automatizadas. 

5.1. Elaboración de perfiles y el derecho de información

La elaboración de perfiles gira en torno a tres pilares básicos; (1) tratamiento 
automatizado llevado a cabo respecto de (2) datos personales con el objetivo de 
(3) evaluar aspectos personales de una persona física. Conforme al art. 4.4 RGPD: 

Elaboración de perfiles»: toda forma de tratamiento automatizado de datos 
personales consistente en utilizar datos personales para evaluar determinados 
aspectos personales de una persona física, en particular para analizar o 
predecir aspectos relativos al rendimiento profesional, situación económica, 
salud, preferencias personales, intereses, fiabilidad, comportamiento, 
ubicación o movimientos de dicha persona física.

Aplicado al objeto de este capítulo, la elaboración de un perfil consiste en rea-
lizar una inferencia sobre el estado de salud de una paciente a partir de un sistema 
de IA, pudiendo consistir la inferencia en un diagnóstico (paciente padece neumo-
nía) o en un pronóstico (paciente con un alto riesgo de fallecimiento), entre otros. 
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El principio de transparencia del RGPD exige que, cuando se realiza una in-
ferencia sobre el estado de salud de un paciente, debe informarse de que el trata-
miento tiene fines tanto de elaboración de perfiles en sí, como de adopción de una 
decisión sobre la base del perfil generado. Los derechos de información y acceso 
contenidos en el Reglamento [arts. 13 a 15] incluyen el deber de informar sobre la 
existencia en sí del tratamiento automatizado de datos -incluida la elaboración de 
perfiles-, esto es, el Reglamento impide que puedan realizarse inferencias algorít-
micas sobre las y los pacientes sin que tengan conocimiento de ello. Además, debe 
aportarse información significativa sobre la lógica aplicada por el algoritmo [arts. 
13.2 f), 14.2 g) y 15.1 h)] que, conforme a las directrices del Grupo de Trabajo 
sobre Protección de Datos del Artículo 29, no incluye información sobre los algo-
ritmos utilizados o la revelación de todo el algoritmo, y tampoco una explicación 
sobre una decisión particular sino, más bien, información sobre las consecuencias 
previstas del tratamiento. En términos del Considerando 63: 

Todo interesado debe, por tanto, tener el derecho a conocer y a que se 
le comuniquen, en particular, los fines para los que se tratan los datos 
personales, su plazo de tratamiento, sus destinatarios, la lógica implícita en 
todo tratamiento automático de datos personales y, por lo menos cuando se 
base en la elaboración de perfiles, las consecuencias de dicho tratamiento. 

Respecto de la forma en la que se aporta la información a la paciente/in-
teresada, podemos decir que hay una coincidencia plena entre el principio de 
transparencia del RGPD y el derecho a la información de la ley de autonomía del 
paciente. Para el RGPD la transparencia es una obligación para los responsables 
del tratamiento a la hora de comunicar determinada información con la persona 
interesada «en forma concisa, transparente, inteligible y de fácil acceso, con un 
lenguaje claro y sencillo» (art. 12.1); mientras que para la LAP, la figura del mé-
dico responsable garantiza el cumplimiento del derecho a la información de la 
paciente y, en particular, de que dicha información asistencial sea expresada en 
términos adecuados a las posibilidades de comprensión de aquélla (art. 4.3). 

5.2. Prohibición de la toma de decisiones individuales automatizadas

La elaboración de estos perfiles o, si se prefiere, la elaboración de inferencias 
personales es la (pre)condición necesaria para la toma de decisiones individuales 
automatizadas, prohibidas con carácter general por el art. 22 RGPD: 

1. Todo interesado tendrá derecho a no ser objeto de una decisión basada 
únicamente en el tratamiento automatizado, incluida la elaboración de 
perfiles, que produzca efectos jurídicos en él o le afecte significativamente de 
modo similar.

Aunque de la redacción de este artículo pudiere parecer que estamos ante un 
derecho que requiere ser invocado de forma activa por el interesado, como pue-
de ser el derecho de oposición a determinado tratamiento recogido en el art. 21 
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RGPD, se trata de una prohibición general para el responsable del tratamiento de 
llevar a cabo decisiones individuales automatizadas. Ahora bien, esta prohibición 
cuenta con excepciones contenidas en el apartado segundo del art. 22 RGPD, 
las decisiones individuales automatizadas pueden adoptarse si la decisión (1) es 
necesaria para la celebración o la ejecución de un contrato, (2) está autorizada 
por el derecho de la Unión o de los Estados miembros y (3) se basa en el consen-
timiento explícito del interesado. 

Cuando una de estas excepciones sea aplicable, deberán existir medidas en 
vigor para garantizar los derechos y libertades del interesado o interesada, así 
como sus intereses legítimos. Si el tratamiento incluye las categorías especiales 
de datos definidas en el art. 9, apartado 1 -entre ellas datos relativos a la salud-, 
el tratamiento solo puede tener lugar sobre las bases de los artículos 9.2 a) [con-
sentimiento explícito del interesado] o 9.2 g) [el tratamiento es necesario por 
razones de un interés público esencial, sobre la base del derecho de la Unión o 
de los Estados miembros] (art. 22.4). Por ejemplo, hemos mencionado antes una 
herramienta para el diagnóstico de retinopatía diabética en imágenes de fondo 
de ojo, cuyo uso no requiere de supervisión médica, pues bien, su utilización para 
el diagnóstico requeriría del consentimiento explícito del paciente. 

Estas excepciones a la prohibición de la toma de decisiones basadas única-
mente en el tratamiento automatizado de datos requieren la adopción de medi-
das adecuadas para salvaguardar los derechos y libertades y los intereses legíti-
mos del interesado (art. 22.3). Lo cual incluye, al menos, el derecho a obtener 
intervención humana y el derecho a impugnar la decisión. Sobre la clase de inter-
vención humana requerida, en el ámbito clínico parece claro que dicha interven-
ción debe realizarse por un profesional de la medicina cualificado para evaluar el 
diagnóstico/pronóstico arrojado por el sistema de IA, las directrices del Grupo de 
Trabajo sobre Protección de Datos del Artículo 29 establecen: 

La intervención humana es un elemento clave. Toda revisión debe ser llevada 
a cabo por una persona con la autorización y capacidad adecuadas para 
modificar la decisión. El revisor debe llevar a cabo una evaluación completa 
de todos los datos pertinentes, incluida cualquier información adicional 
facilitada por el interesado.

Además, el uso de nuevas tecnologías conforme al art. 35 del Reglamento, 
requiere que, cuando el tratamiento de datos entraña con probabilidad un alto 
riesgo para los interesados, el responsable del mismo deba llevar a cabo una eva-
luación de impacto relativa a la protección de datos (EIPD). En particular, desta-
ca la necesidad de elaborar una evaluación sistemática y exhaustiva de aspectos 
personales de personas físicas que se base en un tratamiento automatizado, como 
la elaboración de perfiles, y sobre cuya base se tomen decisiones que produzcan 
efectos jurídicos para las personas físicas o que les afecten significativamente de 
modo similar (art. 35.3 a); esto es, obliga igualmente a su realización cuando la 
decisión automatizada se base en una elaboración de perfiles, aunque no se trate 



Lección 20. Inteligencia artificial en el ámbito sanitario

559

de una decisión basada “únicamente” en el tratamiento en los términos del art. 
22 RGPD. Como parte de esta evaluación, el responsable del tratamiento debe 
identificar y registrar el grado de participación humana en el proceso de toma de 
decisiones y en qué punto se produce esta, una cuestión que puede resultar de 
particular importancia en el contexto clínico. 

En realidad, el RGPD establece para las decisiones automatizadas una rela-
ción binaria; es decir, la decisión es automatizada [1] o no lo es [0]; siendo de 
aplicación las disposiciones del art. 22 RGPD en caso afirmativo [1]. Si evaluamos 
este marco jurídico en relación con la evidencia relativa a los procesos de toma de 
decisiones automatizados, la automatización es más bien algo gradual y no tanto 
binaria. Podríamos elaborar un símil con la escala elaborada para el coche autó-
nomo por la SAE o sociedad de ingenieros automotrices (estándar SAE J 3016), 
que describe en 6 niveles [0 a 5] la conducción automática; desde la ausencia de 
automatización o conducción convencional hasta la automatización absoluta sin 
intervención ni supervisión por el conductor o conductora. Por el momento, esta 
clase de escala no está presente en la regulación de las decisiones automatizadas 
del RGPD, siendo aplicable ese esquema simplificado al que hemos hecho refe-
rencia donde las decisiones son [1], o no [0], automatizadas.

En definitiva, podemos considerar que el art. 22 prohíbe el diagnóstico o tra-
tamiento recomendado por un sistema de IA, siempre y cuando dicha inferencia 
no cuente con intervención humana significativa; un sistema de IA no puede uti-
lizarse sin supervisión médica, salvo que se dé una de las excepciones previstas 
-por ejemplo, consentimiento explícito- y, en tal caso, las garantías previstas por el 
RGPD incluyen igualmente el derecho a recibir intervención humana. 

Esta conclusión parece coherente también con la necesidad, destacada más 
arriba en cuanto a la responsabilidad civil o penal por mala praxis médica impru-
dente, de que el médico o médica no asuma “a ciegas” el diagnóstico entregado 
por el sistema de IA. 
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Código Civil.
Ley Orgánica 10/1995, de 23 de noviembre, del Código Penal.
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Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de 
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Ley Orgánica 3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garan-
tía de los derechos digitales.

Real Decreto 1591/2009, de 16 de octubre, por el que se regulan los productos 
sanitarios.

Reglamento (UE) 2016/679, de 27 de abril, relativo a la protección de las personas 
físicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circula-
ción de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento 
general de protección de datos).

Reglamento (UE) 2017/745, de 5 de abril, sobre los productos sanitarios por el que 
se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.o 178/2002 y el 
Reglamento (CE) n.o 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/
CEE y 93/42/CEE del Consejo. 

Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo de 13 de junio 
de 2024 por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligen-
cia artificial (Reglamento de Inteligencia Artificial).
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Ejercicio complementario 

Se ha desarrollado un sistema de IA para el diagnóstico de retinopatía 
diabética en imágenes de fondo de ojo. A partir de la imagen oftalmoló-
gica de cada paciente, el sistema o programa informático determina di-
rectamente un diagnóstico positivo o negativo. ¿Debe ser este sistema de 
IA calificado como producto sanitario? En caso afirmativo, ¿en qué nivel 
(I, IIa, IIb, III) debería clasificarse? En el plano asistencial, un paciente 
consiente de forma explícita que dicho sistema sea utilizado para el diag-
nóstico sin supervisión médica, ¿es posible? ¿bajo qué condiciones?
Razona todas las respuestas indicando las normas aplicables. 
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Cuestionarios de autoevaluación

1.  Los sistemas de IA:
a) Son tecnologías neutras, ya que se limitan a reproducir la realidad 
expresada a través de los datos.
b) Contienen como elementos principales los “datos” y los “algorit-
mos” según la Comisión Europea.
c) Son opacos lo cual significa que no pueden ser controlados por los 
seres humanos.
d) Serán prohibidos por la Comisión Europea dado que su utilización 
implica riesgos imprevisibles.

2.  El Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios o RE-
GLAMENTO (UE) 2017/745: 
a) No regula directamente los sistemas de IA, pero podemos conside-
rarlos incluidos como programas informáticos.
b) Entró plenamente en vigor el pasado 26 de mayo de 2020.
c) Regula todos los sistemas de IA que pueden ser utilizados en el ám-
bito clínico.
d) Contiene un sistema de clasificación de tres niveles.

3.  La imprudencia o negligencia médica por el evento adverso causado 
por haber asumido un diagnostico erróneamente determinado por un 
sistema de IA:
a) Se imputa de forma automática al profesional.
b) Requiere apreciar la infracción del cuidado debido por parte del 
médico, en concreto y atendidos criterios de juicio que pueden ser dis-
tintos según se trate de responsabilidad civil o responsabilidad penal.
c) Queda excluida si se averigua que el error es imputable al malfun-
cionamiento del sistema de IA.
d) Se imputa de forma automática al profesional solamente tratándose 
de responsabilidad penal.

4.  La toma de decisiones individuales automatizadas:
a) Está prohibida en todo caso por el RGPD.
b) Es un derecho que ha de ser invocado de forma activa por la 
interesada.
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c) Ha de producir efectos jurídicos en el interesado o afectarle signi-
ficativamente de modo similar para que sea aplicable la prohibición 
general del artículo 22 del RGPD.
d) Está prohibida con carácter general salvo que se base en el consen-
timiento expreso del interesado y sea necesaria para la celebración o la 
ejecución de un contrato.

5.  El derecho de información del RGPD: 
a) Incluye el derecho a la revelación del código del algoritmo.
b) No puede considerarse aplicable a los sistemas de IA utilizados en la 
práctica clínica.
c) Incluye el deber de informar sobre la existencia en sí del tratamien-
to automatizado de datos, el derecho a obtener intervención humana y 
a impugnar la decisión. 
d) Debe ser expresado con un lenguaje claro y sencillo, por muy com-
plejos que sean los algoritmos utilizados en la elaboración de perfiles. 


