CONCLUSIONES I CONGRESO DE DERECHO
SANITARIO DE LA SECCION DE DERECHO SANITARIO
DEL ICAM

Diia. M* Esperanza Marcos Juarez, Presidenta del Comité Cientifico y
Organizador, y de la Seccion De Derecho Sanitario del ICAM, presenta
a e/la Secretario/a de la Comisiéon de Valoracion, de Investigacion y
Docencia, de la Consejeria de Sanidad, de conformidad con la Resolucion

de fecha 13 de mayo del afio 2025, por la que se reconoce el interés sanitario a la

actividad “III CONGRESO DE DERECHO SANITARIO. DESAFIOS DEL DERECHO
SANITARIO Y DEL HUMANISMO SANITARIO EN LA ERA DE LA INTELIGENCIA

ARTIFICIAL Y LAS NEUROTECNOLOGIAS”, 1as siguientes CONCLUSIONES:

PRIMERA. - MOMENTO OPPENHEIMER DEL HUMANISMO
SANITARIO EN LA ERA DE LA TA

1. AI- Salud: La implementacion de la IA en el sector sanitario estd sujeta a un

complejo marco normativo europeo, destacando el Reglamento de IA, el Espacio
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sanitario, debiendo certificarse y cumplir estrictas obligaciones de seguridad,
transparencia y supervision humana, especialmente si se clasifica como de alto
riesgo.

e La responsabilidad del cumplimiento normativo recae en la direccion del
centro sanitario, que tiene la obligacion de garantizar la implementacion ética
y segura de estas tecnologias para proteger los derechos de los pacientes.

e La implementacion de la TA en salud no puede basarse Unicamente en el
potencial tecnoldgico, sino que debe seguir un proceso de validacion similar
al de cualquier otra tecnologia sanitaria. Este enfoque encuentra respaldo en
la normativa sanitaria existente. El Articulo 77 de la Ley 7/2019, de 29 de
marzo, de Salud, exige una evaluacion sistematica de las tecnologias sanitarias

que considere su seguridad, eficacia, eficiencia e impacto ético. Ademas, el



mecanismo de Articulo 22. Uso tutelado. de la Ley de cohesion y calidad del
Sistema Nacional de Salud permite autorizar el uso de nuevas tecnologias en un
entorno controlado y de investigacion antes de su inclusion generalizada, lo cual
seria directamente aplicable a los sistemas de IA de alto riesgo.

Gobernanza y Supervision Activa como Eje Central de la IA-salud como
un pilar fundamental, mencionando la necesidad de regulacion (aparicion de
"sistemas baratos de IA, sin control fiable"). El marco regulatorio espafiol ya
estd desarrollando esta estructura de gobernanza. El Estatuto de la Agencia
Espanola de Supervision de Inteligencia Artificial (Real Decreto 729/2023, de
22 de agosto), en su art. 4, establece que la AESIA tiene como objeto la
supervision, inspeccién y sancidn para minimizar los riesgos de la IA,
especialmente en ambitos como la salud y los derechos fundamentales. La
existencia de esta agencia es la respuesta institucional directa a la necesidad de
control que el documento demanda.

Se identifican los sesgos (estadisticos, sociales, culturales...) como uno de
los principales peligros de la IA. Un sistema entrenado con datos no
representativos puede perpetuar o amplificar desigualdades en el diagndstico o
tratamiento. La legislacion espafiola es explicita en este punto. El Articulo 23
obliga a las administraciones a implementar mecanismos que minimicen los
sesgos y a realizar evaluaciones de impacto para determinar el potencial
discriminatorio. Asimismo, la AESIA tiene entre sus competencias promover
la TA con perspectiva de género y eliminar sesgos de cualquier tipo (art. 10)
Tension entre Innovacion y Proteccion de Datos: El desarrollo de la IA en
salud, como se ve en los proyectos PREDREUMA o el andlisis de millones de
referencias, depende del acceso a grandes volumenes de datos sanitarios. Esto
genera una tension inherente con el derecho fundamental a la proteccion de
datos. La Disposicion adicional decimoséptima. Tratamientos de datos de salud.
de la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales intenta resolver esta tension. Permite el uso de datos de
salud para investigacion bajo condiciones estrictas, como el consentimiento
del interesado o el uso de datos seudonimizados, requiriendo siempre un
compromiso de confidencialidad y medidas de seguridad fuertes. La creacion
de "espacios de datos' seguros, como los mencionados en la Disposicion

adicional cuarta. Espacios de datos y entrenamiento de procesos y



algoritmos. de la Ley 6/2024, de 5 de diciembre, de simplificacion
administrativa., es la via propuesta para facilitar la innovacion
garantizando el cumplimiento del RGPD.

La Formacion Profesional como Requisito Indispensable para la
responsabilidad, es una preocupacion que data de 1991: la necesidad de
formar a los profesionales sanitarios/ médicos en IA. La existencia de
“personal sin formacion™ y “gurus” sin conocimiento real aumenta el riesgo de
un uso inadecuado de estas herramientas, lo que complica la atribucion de
responsabilidad legal en caso de error. Si bien no hay una ley especifica que
obligue a la formacién en IA, la promocion de la formacion es un fin explicito
de la AESIA, como se recoge en su Articulo 4. Objeto y fines. Una correcta
formacion es la base para que los profesionales puedan ejercer una
supervision humana efectiva sobre las decisiones de la IA, un requisito que
sera clave para delimitar la responsabilidad en la futura regulacion
europea y nacional. Sin esta capacitacion, el “ojo clinico” que la IA pretende

emular no puede validar ni cuestionar sus resultados.

2. Implicaciones para la Sanidad del Reglamento europeo de la IA 2024

La inteligencia artificial en el &mbito sanitario (AI-Health) esta regulada por
un complejo ecosistema normativo europeo, destacando el Reglamento de
IA, el Espacio Europeo de Datos de Salud (EHDS) y el Reglamento de
Productos Sanitarios (MDR).

European Health Data Space (EHDS): Su objetivo es facilitar el acceso y la
reutilizacion de datos de salud para investigacion e innovacion (uso
secundario), asi como garantizar el acceso y la portabilidad de los datos
por parte del paciente (uso primario). Es el marco sectorial clave para la
Al-Health.

Al Act (Reglamento de IA): Regula directamente los sistemas de IA,
clasificando como de “alto riesgo” aquellos utilizados en diagndstico y
tratamiento médico. Impone obligaciones estrictas de gestion de riesgos,

calidad de los datos, trazabilidad, documentacion técnica y supervision humana.



RGPD (Reglamento General de Proteccion de Datos): Actua como pilar
transversal, garantizando la proteccion de los datos personales de salud, que
son la base para entrenar y utilizar sistemas de IA de forma ética.

Data Act (Reglamento de Datos): Obliga a los fabricantes de dispositivos
conectados (ej. wearables) a compartir los datos generados por su uso con
el propio usuario o con terceros autorizados por este.

Un sistema de IA debe registrarse como producto sanitario si su finalidad
prevista por el fabricante es médica (diagnéstico, prevencion, tratamiento),
cumpliendo con la definicion del Reglamento de Productos Sanitarios
(MDR).

El hecho de que una IA sea generativa o esté clasificada como de “alto riesgo”
por el Al Act no la obliga por si solo a registrarse como producto sanitario.
El factor determinante es su uso médico especifico.

Para su aprobacion, se requiere una evaluacion de conformidad y el marcado
CE. Si no existen datos clinicos suficientes, pueden ser necesarios ensayos
clinicos.

Uso de Datos Anonimizados: Aunque los datos estén anonimizados, tanto el
RGPD como el AI Act siguen siendo aplicables. E1 RGPD exige que el
proceso de anonimizacion sea solida y firme, para evitar la de identificacion. El
Al Act impone a los sistemas de alto riesgo requisitos de trazabilidad,
gestion de riesgos y transparencia, incluso si operan con datos an6nimos.
Régimen de Responsabilidad en Hospitales: El maximo responsable legal
en un hospital piblico es el Director Gerente. Existe una responsabilidad
subsidiaria para los responsables operativos de cada area (DPO, responsable de
TI, de ciberseguridad, etc.). Se aconseja la figura del Compliance Officer
para supervisar el cumplimiento normativo integral.

Alfabetizacion en 1A, el articulo 4 del AI Act establece la obligacion para
proveedores y responsables del despliegue de sistemas de IA de garantizar
que su personal tenga un nivel suficiente de “alfabetizacion en materia de
IA” para su correcto uso y supervision.

Los sistemas de IA de alto riesgo, prevalentes en sanidad, imponen

obligaciones estrictas de gestion de riesgos, transparencia y supervision



humana, tanto para proveedores como para los centros que los

implementan.

e La clasificacion de una IA como producto sanitario depende de su finalidad

médica especifica, pudiendo requerir una doble certificacion (MDR y Al

Act) y la aportacion de evidencia clinica para su aprobacion.

3. Innovacion, regulaciéon y humanismo sanitario.

La posicion de Europa y, en particular, de Espaiia, en la carrera tecnologica
global, dominada hegemonicamente por Estados Unidos y China, especialmente
en “tecnologias de uso general” como internet y la inteligencia artificial (IA), se
encuentra en una clara desventaja competitiva. Carece de clusteres de
innovacion en el top 10 mundial, produce significativamente menos modelos de
IA que EE. UU. y sufre la “fuga” de empresas tecnolégicas (unicornios) a otros
paises, principalmente a EE. UU.

Como causas del Retraso: se identifica dos principales:

- Exceso de Regulacion: La UE se ha centrado en una regulacion extensa y

compleja (mas de 100 normas digitales y la Ley de [A), lo que es percibido por
el 60% de las empresas europeas como un obstaculo para la inversion.

- Falta de Inversion: La inversion en innovacion y desarrollo es insuficiente. Se

mencionan propuestas como la creacion de un “CERN para la inteligencia

artificial”, pero las cifras barajadas son muy inferiores a las de EE. UU.

Como propuesta, se sugiere un cambio de enfoque: pasar de regular riesgos
abstractos a potenciar las oportunidades. Esto implica simplificar el marco
normativo (propuesta del informe Draghi) e interpretar la legislacién de forma
mas favorable a la innovacion.

Espaia ocupa el puesto 28 en el Global Innovation Index. Sus puntos fuertes son
las infraestructuras sostenibles (puesto 15), la [+D empresarial (puesto 15, aunque
muy concentrada en grandes empresas), la calidad de su investigacion cientifica

(puesto 12) y el disefio (puesto 13).

Las principales debilidades de Espafia son: Educacion (Puesto 68, con un bajo

porcentaje de titulados en materias STEM); Vinculo Universidad-Empresa



(Puesto 69, una conexion muy débil); Financiacion de Startups (Puesto 52);
Crecimiento de la Productividad (Puesto 103, calificado como “realmente

deficiente”).

Espaiia tienen que aumentar la Inversion en I+D, pues la inversion actual es del
1,49% del PIB, muy por debajo de paises lideres. Se destaca la necesidad de
inversion publica en investigacion basica. Ademas, tiene que reforzar Centros de
Excelencia: Potenciar clasteres, centros de supercomputacion (como el
Marenostrum de Barcelona) y universidades punteras en IA. También tiene que
mejorar la Colaboracion Universidad-Empresa: Incluir al sector de Defensa,
cuya inversion en [+D es minima en comparacién con EE. UU. y la media de la
UE. Ademés de potenciar “Industrias-Nicho”, fomentando sectores donde
Espaiia ya es competitiva, como las tecnologias energéticas limpias (clean

tech).

e En conclusion, tanto para Espafia como para la UE es una “verdadera
necesidad” adoptar un enfoque decidido en estas lineas de accion para poder

liderar. v no solo seguir, en el ambito de la inteligencia artificial y la tecnologia

digital.

El papel de la IA en la gestion, prediccion de pandemias y enfermedades

emergentes, diagnostico precoz y su tratamiento, se extiende a multiples areas:

- Prevencion y Diagnostico Precoz

- Enfermedades metabolicas: La Universidad de Stanford utiliza datos genéticos y
ambientales para predecir el riesgo de Diabetes Tipo 11.

- Trastornos hereditarios: Plataformas como Deep Genomic o el Biobanco del
Reino Unido analizan variantes genéticas para prever enfermedades como la fibrosis
quistica.

- Cancer: El Memorial Sloan Kettering Cancer Center predice el riesgo de cancer de
mama o colon basado en mutaciones genéticas (BRCA).

- Deficiencias nutricionales: El MIT y la plataforma NutriSense analizan datos para
detectar deficiencias de micronutrientes.



- Gestion de Epidemias: Vigilancia epidemiologica: El Hub de Inteligencia
Epidémica de la OMS, el NHS britanico y sistemas en China utilizan la IA para la
vigilancia en tiempo real.

- Anticipacion de mutaciones: La plataforma EVEscape analiza la evolucion
genética de virus para anticipar mutaciones y facilitar el desarrollo de vacunas y
tratamientos.

Bases de Datos en Espaiia: El Ministerio de Sanidad utiliza bases de datos como
el Conjunto Minimo Basico de Datos (C.M.B.D.) para la gestion de centros y la
base de datos de Hepatitis C para optimizar la eleccion de medicamentos. El
Instituto Carlos III gestiona datos sobre enfermedades raras.

Factores Clave para la Implantacion Clinica: La integracion de la IA en el

entorno clinico es un proceso complejo que depende de diversos factores:

- Regulatorios y Legales: La normativa de cada pais, la privacidad de los datos
y la definicion de la responsabilidad en caso de errores.

- Sociales y Culturales: La cultura de la poblacion y la equidad en el acceso a
estas tecnologias avanzadas.

- Econdmicos: La inversion necesaria para su desarrollo e implementacion.

Retos y Desafios Juridico-Eticos: La implementacion de la IA plantea

importantes desafios que deben ser abordados para garantizar su éxito y fiabilidad:

- Calidad y Sesgo de los Datos: Es fundamental asegurar que los datos utilizados
para entrenar los algoritmos sean de alta calidad y no contengan sesgos que
puedan llevar a resultados discriminatorios.

- Gobernanza y Cumplimiento Normativo (Compliance): Se debe operar de
forma legal y ética, garantizando la anonimizacion y privacidad de la
informacion durante todo su ciclo de vida, en cumplimiento con normativas
como el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD).

- Consentimiento Informado: Obtener un consentimiento claro y especifico de
los pacientes para el uso de sus datos es un requisito indispensable.

- Confianza y Etica: Generar confianza en los algoritmos tanto en profesionales
como en pacientes, y asegurar que su uso se vincule a fines responsables y
éticos.

Potencial Transformador: La IA tiene la capacidad de cambiar radicalmente la
medicina preventiva y la gestion de epidemias, orientandose hacia una medicina

hiperpersonalizada y una vigilancia global.



e Integracién Etica: El éxito de su implementacion depende de la capacidad de
integrar la tecnologia de manera ética, garantizando la privacidad, la equidad en
el acceso y la proteccion de los derechos de los usuarios.

e Marco Regulatorio: Es crucial gestionar adecuadamente los riesgos y fortalecer
las normativas de proteccion de datos para que la IA se consolide como una
herramienta esencial y segura para la salud publica.

e Sibien la IA ofrece oportunidades sin precedentes para la salud, su adopcion
exitosa requiere una cuidadosa atencion a los marcos éticos y regulatorios

que la gobiernan.

SEGUNDA. - ENFERMEDADES RARAS Y LA TA

1. La IA se perfila como una herramienta fundamental para transformar el
abordaje de las enfermedades raras. Sin embargo, su ¢éxito dependera de un
enfoque integral que combine la innovacidon cientifica con un marco ético y
regulatorio solido que ponga al paciente en el centro y garantice un acceso equitativo
a través de un sistema sanitario coordinado y tecnolégicamente avanzado.

2. Modelado de la Historia Natural de Enfermedades Raras mediante Inteligencia
Artificial: Dado que la problematica de las enfermedades raras, es que mas del 85%
carecen de una historia natural documentada. La historia natural, que describe el
curso clinico de una enfermedad (inicio, sintomas, progresion), es fundamental para
el diagnostico, el pronostico y el disefio de tratamientos. La falta de esta
informacion, debida a datos escasos, dispersos o inexistentes, deja a médicos y
pacientes en una situacion de incertidumbre.

3. Se propone el uso de la Inteligencia Artificial (IA) como solucion para
reconstruir la historia natural de estas enfermedades, destacando que la TA
puede aprender y extraer patrones incluso de datos incompletos y no
estructurados.

La Metodologia de la 1A, utiliza principalmente tres técnicas para esta
reconstruccion:

- Procesamiento de Lenguaje Natural (NLP): Analiza miles de documentos
como informes clinicos, articulos cientificos y notas de pacientes para extraer
sintomas, cronologias y desenlaces.



- Analisis Temporal y Correlacional: Identifica patrones secuenciales,
determinando qué sintomas aparecen primero, su frecuenciay los factores que
influyen en la progresion de la enfermedad.

- Integracion de Datos: Consolida informacion de fuentes diversas, incluyendo
clinicas, redes de pacientes, publicaciones y foros en linea.

4. Caso practico simulado: Fibrodisplasia Osificante Progresiva (FOP)
Se utiliza la FOP, una enfermedad con una prevalencia inferior a 1 por cada milléon
de personas, como ejemplo para ilustrar el proceso. La presentacion detalld una

reconstruccion simulada de su historia natural, dividiéndola en cinco etapas:

- Etapa de Inicio (0-5 afios): La IA identifica la malformacion del primer dedo
del pie como un marcador fenotipico visible desde el nacimiento, aunque a
menudo no se asocia con la FOP hasta mas tarde.

- Etapa de Brotes Iniciales (5-10 afios): Se establece que el 95% de los casos
presentan brotes inflamatorios antes de los 10 afios, principalmente en cuello,
espalda y hombros, a menudo desencadenados por microtraumatismos.

- Etapa de Progresion Activa (10-20 afos): La [A describe una progresion
centrifuga (del eje central hacia las extremidades) y un agravamiento de los
brotes durante la pubertad.

- [Etapa de Complicaciones Sistémicas (20-40 afios): Se identifica una
restriccion respiratoria en mas del 60% de los pacientes adultos, destacando
la alta variabilidad individual.

- Etapa Avanzada (40+ afios): La reconstruccioén sehala que la mortalidad se
relaciona mas con complicaciones secundarias (especialmente respiratorias)
que con la osificacién en si.

5. El uso de la IA para modelar la historia natural de enfermedades raras
permite:

- Mejorar la comprension de patologias poco estudiadas.
- Optimizar el diagnostico y el prondstico.
- Facilitar el disefio de ensayos clinicos mas precisos.
- Apoyar la medicina personalizada.
- Acelerar la generacion de evidencia cientifica en contextos con datos
limitados.
6. La IA se presenta como una herramienta clave para transformar datos

dispersos en conocimiento clinico estructurado, empoderando a pacientes y

profesionales de la salud.



7. Las enfermedades raras, afectan a menos de 5 de cada 10.000 habitantes, suponen

un reto mayusculo. En Espaia, afectan a 3 millones de personas, enfrentindose a

necesidades urgentes como:

Diagnostico Precoz: La media para obtener un diagnostico es de 6 afos,
llegando a superar los 10 afos en el 20% de los casos. Esta demora agrava la
enfermedad en mas del 30% de los pacientes.

Tratamiento y Seguimiento: Solo un 6% de las mas de 7.000 EERR tienen
tratamiento. La falta de terapias efectivas, un seguimiento inadecuado y la
carencia de investigacion son problemas criticos.

Coordinacion: Se sefiala una falta de coordinacion entre las Comunidades
Auténomas, aunque se apunta como un tema que requiere un analisis aparte.

8. La IA como Herramienta Cientifica y Diagndstica, y en particular el Deep

Learning, se presenta como una herramienta con un potencial revolucionario

para abordar estos desafios. Su capacidad para analizar ingentes volumenes de

datos (clinicos, genéticos, protedmicos) permite:

Acelerar el Diagnostico: Identificar patrones complejos que el analisis
humano no puede detectar, prediciendo diagndsticos de forma mas rapida y
precisa.

Descubrir Tratamientos: Relacionar datos poblacionales, moleculares y
farmacoldgicos para predecir la eficacia de nuevos farmacos o reposicionar
compuestos existentes.

Impulsar la Investigacion: Conectar mecanismos moleculares subyacentes y
optimizar el disefio y reclutamiento para ensayos clinicos.

Un ejemplo practico es el proyecto "Ald for RARE", que utiliza IA para
analizar ecocardiogramas en pacientes con Telangiectasia Hemorragica
Hereditaria (HHT), permitiendo un diagnostico mas preciso de
malformaciones arteriovenosas y evitando técnicas invasivas.

9. Los pacientes observan los avances tecnologicos con una mezcla de esperanza

y temor. Si bien la [A y el Big Data abren una puerta a diagndsticos mas rapidos y

tratamientos personalizados (como demuestra la iniciativa de la Fundacion 29),

también generan inquietudes significativas:

Humanizacion de la Tecnologia: Existe el riesgo de que la digitalizacion
deshumanice la atencion sanitaria. El proposito debe ser usar la tecnologia
para dedicar mas tiempo de calidad al paciente.

Riesgos y Regulacion: Preocupa la falta de regulacion, que podria subordinar
los derechos de los pacientes a intereses comerciales o de vigilancia. La OMS

10



advierte de no sobreestimar la IA en detrimento de inversiones basicas en
sanidad.

- Principios Eticos: Se subraya la necesidad de una gobernanza de la IA basada
en principios como la preservacion de la autonomia del paciente, la
transparencia, la equidad y la rendicidon de cuentas.

- Empoderamiento del Paciente: Los pacientes reclaman un papel activo, como
demuestra la creacion del grupo de Salud Digital del Foro Espafiol de
Pacientes (FEP), para defender sus derechos digitales y contribuir a un
desarrollo tecnoldgico responsable.

10. Accesoy Equidad en el Sistema Sanitario: Para garantizar la equidad en el acceso
a las prestaciones en todo el territorio nacional, el sistema se apoya en el Fondo de
Cohesion Sanitaria y en los Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR).
La tecnologia y la IA ofrecen nuevas posibilidades para superar las barreras

geograficas, permitiendo:

- Trabajo en Red: Crear nodos que faciliten "el viaje de los datos" en lugar del
viaje del paciente.

- Acceso Mejorado: Aumentar las posibilidades de acceso a un diagnostico precoz
y a una atencion integrada, independientemente de la comunidad auténoma de
residencia del paciente.

11. Muchas enfermedades raras o minoritarias tardan afios en ser diagnosticadas
debido a su baja prevalencia y sintomas inespecificos. La IA puede acelerar este

proceso.

La IA entrenada con datos clinicos puede sugerir diagnosticos probables incluso
en casos atipicos. Aunque ain no se le pueda dar un apellido, permite acortar el
tiempo de diagndstico. Hasta la fecha, en muchos casos se cuentan por afios el
tiempo de espera para tener un diagnostico, con el riesgo de que, en muchos casos,
los tratamientos sintomdticos que se indican hasta contar con ese deseado

diagnostico, sean contraproducentes.
12. A pesar del gran potencial de los sistemas de IA, aun existen desafios:

- Falta de datos: Al ser enfermedades poco frecuentes, hay escasez de datos de
calidad para entrenar modelos.

- Sesgos algoritmicos: La IA puede replicar o amplificar errores si los datos
estan incompletos o sesgados.

11



13.

14.

15.

16.

- Etica y privacidad: El uso de datos genéticos sensibles requiere protocolos
especificos y proteccion de la privacidad.

Es especialmente importante, que los pacientes reciban una atencion integrada,
a la que los sistemas de IA, pueden contribuir.

En el mes de junio la OMS ha declarado a las enfermedades raras como una
prioridad de salud publica. Espafia ha liderado, junto a Egipto, esta resolucion
histdrica respaldada por 41 paises. Y entre los elementos clave que ha destacado la
Organizacion se encuentra el impulso a la equidad en el acceso a la salud, al
diagnostico, al tratamiento y a la atencion social, el disefio de estrategias de
prevencion y de programas de cribado.

Contribuyendo a este objetivo, estan las asociaciones de pacientes, que, de forma
muy proactiva, se estdn familiarizdndose con las herramientas IA. En este sentido,
hay que poner de relieve la experiencia pionera de la Fundacion 29 (que toma su
nombre del Dia Internacional de las Enfermedades Raras, 29 de febrero) y Microsof.
Esta iniciativa se puso en marcha gracias a la iniciativa de un ingeniero de software,
padre de un pequeiio afectado por el sindrome de Dravet, que ha disefiado una
plataforma de computacion en la nube basada en el uso de algoritmos para agilizar
el diagnostico de este tipo de enfermedades raras. La aplicacion web no sustituye al
médico, sino que potencia sus capacidades y le ayuda a realizar su trabajo en menos
tiempo.

La OMS también advierte del peligro de sobreestimar las ventajas de la IA en el
ambito de la salud, sobre todo cuando se hace en detrimento de inversiones y
estrategias basicas y necesarias para lograr la cobertura sanitaria universal. No todo
puede quedar en manos de los algoritmos. El propdsito debe ser humanizar la
tecnologia, y hacer con ella herramientas valiosas para dedicar mas tiempo, de
calidad, a la atencidn sanitaria y a la atencion al paciente, tan necesario en el caso

de las enfermedades minoritarias.
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TERCERA. - DESAFIO SOCIOSANITARIO ANTE EL
ENVEJECIMIENTO DEMOGRAFICO: LA 1A COMO
HERRAMIENTA

1. Urgente necesidad de transformar el actual modelo socio-sanitario. Este cambio
se aleja del enfoque tradicional centrado en la institucionalizacion para abrazar un
paradigma que promueve la autonomia, la dignidad y el bienestar integral de la
persona mayor, abordando desafios como el urbanismo, la soledad no deseada y el
edadismo.

2. La Necesidad de un Cambio de Modelo: Urbanismo y Mayores: El modelo
actual se encuentra en una encrucijada, debatiendo entre las residencias tradicionales
y el desarrollo de ciudades amigables que permitan a los mayores envejecer en su
entorno. La ponencia del Ayuntamiento de Madrid es clara en este sentido, al
establecer como objetivo principal que las personas mayores "puedan permanecer
en su hogar el mayor tiempo posible'.

3. Para lograrlo, se estan impulsando dos lineas de actuacion clave:

- Fortalecimiento de la red de equipamientos de proximidad, como los Centros
Municipales de Mayores y los Centros de Dia.

- Innovacion en modelos de convivencia, como la iniciativa de cohousing, que
ofrece una alternativa a la residencia convencional, fomentando la autonomia
y la vida en comunidad.

4. Este enfoque urbanistico busca integrar al mayor en la ciudad, en lugar de
aislarlo, reconociendo que el entorno es un factor determinante para su calidad de
vida.

5. La Tecnologia como Aliada: IA en la Deteccion de la Soledad no Deseada: La
soledad no deseada es uno de los grandes retos asociados al envejecimiento. Para
abordarlo, se estan implementando nuevas tecnologias como la Inteligencia
Artificial (IA). La IA se utiliza activamente "para detectar la Soledad no Deseada".
Esta herramienta, complementada con dispositivos de Teleasistencia Avanzada,
permite una intervencion proactiva y preventiva, ofreciendo seguridad y
acompanamiento a quienes viven solos.

6. La Atencion Centrada en la Persona: Humanizacion y Lucha contra el

Edadismo: Un pilar fundamental de este nuevo modelo es la atencion centrada en
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la persona, que exige una lucha activa contra el edadismo y una apuesta por la

humanizacion de los cuidados.

El edadismo es descrito como "la forma de discriminacion mas dificil de

identificar', manifestandose en tres niveles:

- MACRO: A nivel social y mediatico.

- MESO: En las practicas de organizaciones publicas y privadas, que en el &mbito
sanitario y sociosanitario pueden derivar en "practicas deshumanizantes" que
afectan a la dignidad y los derechos de las personas.

- MICRO: En las interacciones personales cotidianas.

Combatir el edadismo es, por tanto, indispensable para garantizar un trato digno.
En paralelo, la seguridad del paciente se consolida como un "objetivo
institucional", como demuestra la trayectoria de la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid con sus sucesivos planes y el Decreto 4/2021. Esta
busqueda de la seguridad es una manifestacion practica de la humanizacion, pues
protege al individuo y reconoce su vulnerabilidad.

7. Hacia un Bienestar Integral: La Aplicacion de los MASC: La implementacion
de Modelos de Atencion Socio-Sanitaria Centrada en la Persona (MASC) es la
culminacién de todos los puntos anteriores. Aunque el término no se mencione

explicitamente en los textos, los principios que los sustentan si estan presentes:

-Respeto a la autonomia y preferencias: Permitir que la persona permanezca en su
hogar o elija modelos como el cohousing.

- Atencién integral: Abordar no solo las necesidades fisicas, sino también las
sociales y emocionales, como la soledad no deseada.

- Dignidad y derechos: Luchar contra el edadismo y garantizar un trato humano y
seguro.

8. Las politicas e iniciativas descritas convergen en un objetivo comun: superar un
modelo asistencialista para construir un ecosistema de cuidados que garantice
un bienestar integral, permitiendo que las personas mayores vivan con plenitud

de derechos, autonomia y calidad de vida.
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CUARTA. — LA PROTECCION DE LA ACTIVIDAD CEREBRAL Y
LOS NUEVOS DERECHOS

1. Regulacion de las neurotecnologias desde una doble perspectiva: los

neuroderechos y los neurodatos, con un enfoque particular en el Derecho Civil y

la proteccion de datos. Se proponen dos grandes estrategias para afrontar los riesgos

de las neurotecnologias:

Creacion de Neuroderechos: A través de una reforma constitucional para
reconocer una nueva categoria de derechos fundamentales, como la privacidad
mental, la identidad personal o la autonomia. Se cita el caso de Chile como
pionero.

Regulacion de Neurodatos: Modificando las normativas de proteccion de
datos para incluir los neurodatos como una categoria especial de datos
sensibles.

2. Actualmente, ni el RGPD ni la LOPDGDD mencionan los neurodatos.

Se considera que los neurodatos (informacion del sistema nervioso e
inferencias derivadas) encajan en la definiciéon de dato personal del articulo
4.1 del RGPD.

El debate principal es si deben incluirse en las categorias especiales de datos
del articulo 9.1 del RGPD: Deberia crearse una nueva categoria especifica
para los neurodatos, ya que no encajan completamente en las existentes (como
"datos relativos a la salud"), pues abarcan aspectos no patoldgicos como
emociones o recuerdos.

3. Responsabilidad por Daios:

Productos Neurotecnologicos Defectuosos: La responsabilidad del fabricante
bajo el TRLGDCU vy la nueva Directiva (UE) 2024/2853. Esta directiva es
relevante porque incluye expresamente el software y los sistemas de IA,
facilita la carga de la prueba al perjudicado y amplia los dafios indemnizables
a la "destruccion o corrupcion de datos" y los "dafios a la salud psicologica
reconocidos médicamente".

Infraccion de Proteccion de Datos: Conforme al articulo 82 del RGPD, la
indemnizacion por dafios requiere probar la infraccion, el dafio sufrido y el
nexo causal. El TJUE ha establecido que la mera infraccion no es suficiente,
pero ha reconocido que el temor fundado a un futuro uso indebido de los datos
puede constituir un dafio inmaterial indemnizable por si mismo.

4. Amenaza del "hackeo cerebral" : el marco juridico espaiiol actual es insuficiente

para proteger a las personas, proponiendo la creacion de una ley especifica de

neuroderechos.
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La Amenaza del "Hackeo Cerebral": Se define como el acceso no consentido a
pensamientos, recuerdos y emociones, asi como la manipulacion de los procesos

cognitivos a través de tecnologias como las interfaces cerebro-maquina.

- Insuficiencia del Marco Juridico Actual: El articulo 15 de la Constitucion
Espanola, que protege la integridad fisica y moral, no contempla de forma
explicita la integridad mental. El articulo 18 de la Constitucion Espafiola, que
protege la intimidad, no abarca la complejidad de la privacidad cerebral.

- Existe un vacio legal ante los riesgos especificos de las neurotecnologias.

5. Propuesta de Ley Orgénica de Neuroderechos, que reconozca una nueva categoria
de derechos fundamentales para garantizar:

- Privacidad Mental: Proteccion frente al acceso no consentido a los datos
neuronales.

- Integridad Mental: Defensa contra la manipulacién externa de los procesos
cerebrales.

- Identidad Personal: Derecho a la continuidad del propio yo sin alteraciones
impuestas.

- Acceso Equitativo: Distribucion justa de los beneficios de estas tecnologias.

6. Lamente es el nuevo entorno de los derechos humanos y es urgente actuar de forma
preventiva para regular estos avances antes de que los dafios sean irreversibles,

protegiendo asi la libertad y la esencia de la persona.

7. Urgencia de adaptar el ordenamiento juridico a los avances de la neurotecnologia,
ya sea mediante la reforma de la legislacion de proteccion de datos para dar un
tratamiento especial a los neurodatos, o a través del reconocimiento de una nueva
generacion de derechos fundamentales (neuroderechos) que protejan la integridad y

privacidad mental.

8. El derecho a la identidad mental: Necesidad de incorporar, al catalogo de derechos
fundamentales de la Constitucion Espafiola y de los tratados internacionales de
proteccion de los derechos humanos, el derecho a la identidad personal de cara a
proteger los procesos neuronales, de los que derivan las propiedades que identifican
al ser humano y caracterizan individualmente a cada persona frente a los usos

indebidos de las neurotecnologias.
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9. Expresion de los pensamientos y la privacidad de los datos mentales: Los efectos
adversos e intrusivos de las neurotecnologias, a pesar de la loable intencion de
conectar con el pensamiento de personas que carecen de capacidades comunicativas,
plantea el reconocimiento de un nuevo derecho fundamental a la privacidad mental
y, sobre todo, conseguir garantizar su efectividad ante los nuevos riesgos. Por tanto,
resulta preciso incluir los datos mentales dentro de la categoria de datos especiales
reconocida en el Reglamento General de Proteccion de Datos. Si bien, el RGPD no
hace referencia directa a los neurotecnologias, si reconoce como sistemas de
inteligencia artificial de alto riesgo aquellos destinados al reconocimiento de
emociones.; y dada esa idea implicita de proteger la privacidad del individuo, se
propone extender estas categorias a los dispositivos neurotecnoldgicos de

reconocimiento de pensamientos apoyados en sistemas de inteligencia artificial.

QUINTA. -EL. NUEVO MODELO DE LAS RELACIONES ENTRE
PROFESIONALES SANITARIOS Y PACIENTES EN LA
APLICACION DE LA IA-HEALTH

1. La transformacion que la Inteligencia Artificial esta provocando en el ambito
de la salud, ofrece grandes oportunidades, que también plantea importantes
desafios éticos, legales y relacionales. Redefiniendo el perfil del profesional
sanitario.

2. La implementacién de sistemas automatizados genera miedos en pacientes y
profesionales (al error, a la pérdida de la privacidad, a la deshumanizacion). La falta
de confianza, alimentada por la opacidad y los posibles sesgos de los algoritmos,
puede limitar la aceptacion y el potencial de estas herramientas.

3. La Transparencia es la clave para generar confianza. Se apoya en el Reglamento
General de Proteccion de Datos (RGPD) y en la nueva Ley de Inteligencia Artificial,
que exigen informar al interesado de manera clara y sencilla sobre el uso de sus

datos y la interaccion con una IA. Esto implica:

- Consentimiento informado que incluya el uso de [A.
- Explicabilidad de las decisiones tomadas por los sistemas.
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- Nuevos derechos para el paciente, como el derecho a una revision humana.

4. Responsabilidad Profesional: Se plantea la cuestion fundamental de quién responde
ante un error derivado del uso de un sistema automatizado, subrayando que la
responsabilidad final recae en la persona fisica del profesional.

5. Se sugiere un enfoque colaborativo que incluya educacién a profesionales y
usuarios, participacion de estos en el disefio de las herramientas y una regulacion
fruto del consenso entre sanitarios, ingenieros, juristas y pacientes.

6. Los chatbots sanitarios: Son sistemas digitales que interactlian con usuarios para
ofrecer informacion o ejecutar tareas, pero no sustituye el juicio clinico. Su valor
reside en ser una herramienta complementaria.

7. En cuanto a las areas de aplicacion:

- Gestion administrativa: Citas, solicitud de informes, triaje administrativo.

- Acompanamiento clinico no diagnostico: Seguimiento de sintomas,
recordatorios de medicacion, refuerzo de pautas.

- Educacion para la salud: Respuesta a preguntas frecuentes y apoyo en
autocuidados.

8. Beneficios: Optimizacion del tiempo clinico, mejora de la accesibilidad y
empoderamiento del paciente.

9. Riesgos y limites:

- Deshumanizacion: La tecnologia no puede reemplazar la empatia, la mirada
y la escucha activa del profesional. La confianza del paciente se deposita en

"su" médico, no en un sistema.

10. Responsabilidad: Se plantea la duda sobre quién responde ante un error facilitado
por un chatbot y el riesgo de mala praxis por una automatizacion no supervisada.

11. Implementacion Responsable: Para mitigar los riesgos, es crucial garantizar la
supervision médica, formar a los profesionales, asegurar la transparencia (el
paciente debe saber que habla con una maquina) y segmentar su uso segun el perfil
del paciente.

12. La IA es una herramienta poderosa para optimizar el sistema sanitario, pero su

¢éxito depende de un enfoque centrado en la persona. Los puntos clave son:
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13.

14.

15.

16.

17.

- LalA como complemento, no como sustituto: La tecnologia debe apoyar al
profesional, liberandolo de tareas repetitivas para que pueda centrarse en el
cuidado humano y la toma de decisiones complejas.

- Lanecesidad de un marco ético -legal: Es imprescindible desarrollar
normativas que definan claramente las responsabilidades, garanticen la
proteccion y transparencia en el uso de datos y protejan los derechos de los
pacientes.

La confianza como pilar fundamental: Sin la confianza de profesionales y
pacientes, la tecnologia no sera adoptada eficazmente. Dicha confianza solo puede
construirse sobre la base de la transparencia, la seguridad y la demostracion de que
la TA aporta un valor real sin comprometer la calidad y calidez de la atencion.
Transformacion Digital y Empoderamiento del Paciente (E-PATIENS): La
salud se encuentra en una profunda transformacion digital. El paciente se convierte
en un actor activo ("E-PATIENS"), generando datos y colaborando en su propia
gestion de salud y la investigacion. Sin embargo, este acceso a la informacion es un
arma de doble filo, empoderando al paciente pero también exponiéndolo a la
desinformacion y sobrecarga.

La IA como Herramienta de Soporte, no de Sustitucion: LaIA se posiciona como
una herramienta poderosa al servicio del paciente y del profesional. Sus aplicaciones
incluyen el diagnostico preciso, la medicina personalizada basada en el analisis de
datos (genéricos y de comportamiento), el apoyo en autocuidados, la interpretacion
de pruebas, el analisis de sintomas, la optimizacion de la comunicacion y la gestion
hospitalaria. Es crucial entender que la IA debe complementar y aumentar las
capacidades del médico, no reemplazar su juicio clinico, la empatia o la escucha
activa.

Riesgos Inherentes y Necesidad de Transparencia y Confianza: La irrupcion de
la IA en la relacion médico-paciente genera tensiones. Existen riesgos significativos
como la deshumanizacion, los malentendidos comunicativos, los errores clinicos por
segmentacion inadecuada, los problemas de ciberseguridad y proteccion de datos,
los sesgos algoritmicos y la incertidumbre en la responsabilidad legal. Para fomentar
la confianza, es fundamental la transparencia total (que el paciente sepa que
interactia con una maquina) y la explicabilidad de los sistemas.

La Importancia Vital de la Relacion Humana y la Supervision Médica: A pesar
de los avances tecnologicos, se evidencia y coincide en que la relacion profesional

sanitario-paciente debe mantenerse intacta. La vulnerabilidad del paciente y la
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vocacion del médico basada en la cercania son irremplazables. Por ello, los sistemas
de TA deben contar con garantias de supervision médica, siendo siempre
herramientas complementarias y nunca sustitutivas del profesional, con derivacion
obligatoria en casos dudosos.

18. Imperativo de una Implementacién Responsable y Etica: Para maximizar los
beneficios de la TA y mitigar sus riesgos, es imprescindible una implementacioén
responsable. Esto implica la segmentacion del uso segun el perfil del paciente, la
formacion continua de los profesionales sanitarios en competencias digitales, TA
explicable y ética digital, y el establecimiento de normas y requisitos claros (como
los sefialados por el Consejo de Europa) para proteger los derechos humanos y la
relacion médico-paciente.

19. El futuro de la medicina dependera de como se integre la IA de manera ética y
consciente. La clave no es una competencia entre el médico y la IA, sino una
sinergia donde la tecnologia potencia las capacidades humanas y mejora la atencion
médica, siempre manteniendo la humanidad y el vinculo terapéutico como pilares
fundamentales.

20. La integracion necesaria de la IA no puede dejar a un lado “la silla”; la silla
citada por el Dr. Gregorio Marafon cuando se le pregunto en su época, cual
era la innovacion mas importante de los Gltimos afios, y que tras un momento
pensativo, respondio: "La silla". "La silla que nos permite sentarnos al lado del

paciente, escucharlo y explorarlo".

SEXTA. - LA ERA DE LOS NEURODERECHOS VS LAS
BIOTECNOLOGIAS Y NEUROTECNOLOGIAS

1. Laexpresion "la era de los neuroderechos vs las biotecnologias y neurotecnologias"
alude al debate ético, juridico y tecnoldgico que surge ante el avance de las
tecnologias que interfieren o interactiian directamente con el cerebro humano.

2. La cuestion es la creacion de nuevos derechos para afrontar nuevas realidades o si
nos encontramos ante la existencia de derechos en racimo ubicables en el art.8 de

Convenio Europeo de Derechos Humanos-CHDH-
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3.

Ante los desafios que plantean las neurotecnologias —como la capacidad de
acceder, modificar o manipular la mente humana— se proponen marcos legales
para dar cobertura a todo ello.

Inexistencia actualmente de una regulacion especifica de la neurotecnologia, ni en
la Union Europea, ni en Espafia. No estamos sin embargo ante una auténtica
Anomia, ya que a la neurotecnologia le son aplicables diversos textos normativos
que solo indirectamente abarcan la neurotecnologia: en el ambito europeo, del
Reglamento General de Proteccion de Datos, el Reglamento del Espacio Europeo
de Datos de Salud o el Reglamento de Productos Sanitarios. Existen ademas textos
normativos espafioles que, ocasionalmente son aplicables a la neurotecnologia. Asi
ocurre con las distintas normas que regulan el ejercicio de la profesion médica, el
Estatuto General de la Publicidad o la Ley de Investigacion Biomédica. Dada la
dispersion, procedencia diversa y solapamiento del Derecho aplicable a la
neurotecnologia, se puede plantear la conveniencia de una regulacion especifica y
omnicomprensiva para la neurotecnologia...”

Existe una tension entre el desarrollo acelerado de estas tecnologias y la necesidad
de crear un marco juridico y ético robusto que evite abusos, desigualdades o
violaciones a la autonomia mental de las personas: Se trata de equilibrar innovacion
cientifica y proteccion de derechos fundamentales en un nuevo escenario donde el
cerebro humano puede ser decodificado, manipulado o potenciado
tecnoldgicamente.

Nos encontramos en una etapa donde el derecho y la ética deben anticiparse para
preservar la dignidad humana en el entorno neurotecnolédgico. La regulacion de los
neuroderechos no debe verse como una limitacion al desarrollo cientifico, sino como
una garantia minima para proteger la libertad mental, la autonomia y la igualdad en

un nuevo escenario biojuridico.
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SEPTIMA. — LAS PROFESIONES SANITARIAS EN LA ERA DE LA
INTELIGENCIA ARTIFICIAL: DESAFIOS LEGALES

1. Implicaciones legales de la IA en diagndsticos y tratamiento en medicina de

urgencia: La IA-HEALTH: El momento GUTENBERG

La inteligencia artificial esta transformando la medicina de urgencia
extrahospitalaria, generando oportunidades asistenciales y nuevos desafios
organizativos.

La TA impacta en la practica clinica urgente, destacando el papel del SUMMA
112 como referente en su implementacion ética y responsable.

La importancia del liderazgo institucional, la supervision humana y la formacion
profesional.

Se reivindica el valor del profesional sanitario como garante ultimo de la
actuacion asistencial, y propone una reflexion critica sobre el uso seguro de la IA
desde el compromiso con la calidad, la seguridad del paciente y el servicio
publico

2. Proteccién de Datos en el Ambito Sanitario: Desafios del RGPD vy la proteccién

de datos de pacientes en el contexto digital

La implementacion de la A en el sector sanitario presenta riesgos significativos
para la proteccion de datos, principalmente por la falta de transparencia de los
proveedores y la dificultad para realizar las evaluaciones de impacto exigidas por
la normativa.

Incertidumbre Juridica: Existe una notable incertidumbre sobre como aplicar los
derechos de los pacientes (acceso, supresion, oposicion) a los tratamientos de
datos realizados por algoritmos de IA, lo que genera un vacio en la proteccion
efectiva de los ciudadanos.

Tanto los profesionales sanitarios como los pacientes se enfrentan a una falta de
conocimiento sobre el funcionamiento de estas tecnologias, lo que evidencia la
necesidad urgente de establecer protocolos claros, mayor transparencia y
formacion para garantizar un uso ético y seguro de la IA en la sanidad.

La implementacion de la Inteligencia Artificial en el sector sanitario introduce
riesgos significativos en materia de proteccion de datos

Riesgos Principales en la Utilizacion de IA en Sanidad

Falta de Evaluaciones de Impacto: dificultad y el bajo volumen en la
cumplimentacion de Evaluaciones de Impacto relativas a la Proteccion de Datos
(EIPD) y la ausencia de Evaluaciones de Impacto en Derechos Fundamentales
(EIDF).
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- Opacidad de los Algoritmos: Existe un desconocimiento generalizado sobre el
funcionamiento interno de los algoritmos, tanto por parte del personal sanitario
como de los propios proveedores.

- Falta de Transparencia de los Proveedores: Los proveedores a menudo no indican
de forma clara que sus aplicativos utilizan A y no ofrecen suficiente informacion
sobre su funcionamiento.

- Deficiencias en la Anonimizacion: Se sefialan los riesgos derivados de métodos
de anonimizacién de datos poco robustos y la confusion frecuente entre datos
anonimizados y seudonimizados.

b) Desafios para el Derecho Sanitario y los Derechos de los Pacientes: Tension
entre las nuevas tecnologias de IA y los derechos de los pacientes consagrados en el

RGPD. Plantea preguntas clave sobre el alcance de derechos como:

- Derecho de Acceso: ;Puede el paciente acceder a los informes intermedios
generados por la IA o unicamente al informe final validado por el
profesional?

- Derecho de Supresion: ;Puede un paciente solicitar que se eliminen sus datos
del "aprendizaje' del algoritmo de la IA?

- Derecho de Oposicion: ;Es posible oponerse a que los datos sanitarios sean
tratados por una herramienta de IA?

- Derecho a la Transparencia: ;Debe informarse explicitamente al paciente de
que sus datos han sido procesados por un sistema de IA?

- Derecho a la Portabilidad: ¢El "conocimiento' adquirido por un algoritmo a
partir de los datos de un paciente es "portable" a otro proveedor?

c) Desafios para Profesionales y Pacientes: La IA Esto genera incertidumbre
tanto para el profesional, que debe confiar en una herramienta cuyo funcionamiento
no comprende en profundidad, como para el paciente, que desconoce el tratamiento

de su informacion mas sensible.

- aplicaciones de TA ya en producciéon, como herramientas que transcriben
conversaciones médico-paciente para generar informes (sin anonimizar los datos)
y sistemas que analizan imagenes médicas (RM de prostata, CT de torax) para
ayudar en el diagnostico.

3. Las condiciones de trabajo del personal sanitario y el humanismo juridico
sanitario ante el proyecto de Ley de Estatuto Marco del personal sanitario. La
acuciante falta de profesionales sanitarios, la crisis de profesionales sanitarios

en UE. El intrusismo profesional.
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La situacion laboral del personal sanitario en Espafia se encuentra en un
estado critico, marcado por una escasez acuciante de profesionales, un
problema agravado por el intrusismo profesional.

Las condiciones de trabajo actuales, reguladas por la Ley de ordenacion de las
profesiones sanitarias y la Ley del Estatuto Marco del personal estatutario de los
servicios de salud, presentan importantes deficiencias como la sobrecarga
asistencial, la falta de recursos y la precariedad, especialmente en el sector
privado. Este entorno genera estrés y riesgos psicosociales, provocando la fuga de
talento y el abandono de la profesion.

Ante esta problemaitica, se plantea la necesidad de un nuevo Estatuto Marco
El Anteproyecto del nuevo Estatuto Marco desde la optica de las

principales demandas profesionales:

Clasificacion Profesional y Reconocimiento de la Singularidad: La Propuesta del
Anteproyecto introduce una nueva clasificacion profesional ( art. 5, 6 'y 7) basada

en el Marco Espafiol de Cualificaciones para el Aprendizaje Permanente
(MECU). Esta estructura, que organiza al personal en grupos del 2 al 8 segln el
nivel de titulacidon, supone una modernizacion técnica y una equiparacion con los
estandares europeos.

Si bien es un avance en la estandarizacion, la propuesta del Anteproyecto es
percibida como insuficiente por los colectivos médicos que demandan
insistentemente un sistema que no solo atienda a la titulacion, sino que reconozca
la singularidad de la funcion, la responsabilidad y la capacitacion continua
inherentes a su labor. Al agrupar a los médicos en los niveles superiores (Grupos
7 y 8) junto a otras profesiones, se diluye la especificidad que reclaman. La
aspiracion a un grupo profesional propio o un tratamiento diferenciado no queda
satisfecha con esta clasificacion puramente académica.

Jornada, Descansos y la Eterna Cuestion de las Guardias: La Propuesta del
Anteproyecto es, sin duda, uno de los puntos donde el texto presenta avances mas
significativos. El Articulo 85 limita la jornada de guardia a un maximo de 17

horas en dias laborables y, excepcionalmente, a 24 horas en festivos y fines de
semana. Ademas, el Articulo 89 establece un descanso minimo de 12 horas entre
jornadas. Crucialmente, se contempla la exencion de guardias para mayores de
55 anos (Articulo 85.6.¢), una reivindicacion histérica.

Desde la perspectiva profesional, la regulacion de la jornada de guardia es un
logro celebrado. Pone coto a jornadas maratonianas que comprometian la
seguridad del paciente y la salud del profesional. La exencion para mayores de
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55 afios también es un avance fundamental. No obstante, las reivindicaciones
iban mas alld, solicitando una jornada ordinaria homogénea de 35 horas
semanales y que las horas extraordinarias (fuera de la atencidon continuada)
tuvieran un caracter estrictamente voluntario, aspectos que el Anteproyecto no
termina de consolidar de forma explicita a nivel estatal.

Retribuciones y Jubilacion: La Propuesta del Anteproyecto actualiza el sistema
retributivo con la introduccion del complemento de desempetio (Articulo 28.4.a),
vinculado a la evaluacion del rendimiento. En materia de jubilacién (Articulo
43), se permite la prolongacion voluntaria del servicio activo hasta los 70 afios,

pero no se aborda la jubilacion anticipada.

Desde la perspectiva profesional, la vinculacion de parte del salario al desempefio
es vista con cautela. Se teme que, si los sistemas de evaluacion no son objetivos,
transparentes y negociados, puedan convertirse en una herramienta de
discrecionalidad. La gran ausencia en este capitulo es la consideracion de la
profesion médica como actividad de riesgo, lo que daria acceso a una jubilacion
anticipada sin penalizacion. EI Anteproyecto no solo ignora esta demanda, sino
que se centra en la prolongacion de la vida laboral, una direccién opuesta a la
solicitada.

Carrera Profesional y Evaluacién del Desempefio: La Propuesta del
Anteproyecto: Se refuerza la carrera profesional, extendiéndola a todo el personal
estatutario (fijo, interino y sustituto) y estructurandola en 5 niveles (Articulo 61).
La progresion se vincula a una evaluacion del desempefio (Articulo 62), cuyos

resultados tendran efectos en retribuciones, provision de puestos y formacion
(Articulo 65).

Desde la perspectiva profesional la extension de la carrera profesional a todo el
personal es un avance en equidad. Sin embargo, el éxito del modelo dependera
de la objetividad de la evaluacion. Los profesionales reclaman que méritos como
la formacion MIR, la docencia o la investigacion sean valorados de forma central,
y no queden supeditados a criterios de gestion que puedan variar entre servicios
de salud. La clave, para ellos, reside en que la evaluaciéon mida el desarrollo
profesional real y no solo el cumplimiento de objetivos organizativos.

Incompatibilidades, en la propuesta del Anteproyecto, el Articulo 36 introduce
una de las medidas mas controvertidas, la dedicacion exclusiva obligatoria al
sector publico durante los primeros 5 afios para los nuevos especialistas.

Desde la perspectiva profesional, esta medida choca frontalmente con las
reivindicaciones del colectivo, que abogaba por una mayor flexibilidad. Se
argumenta que esta imposicion es una restriccion desproporcionada a la libertad
profesional, que puede desincentivar a los nuevos especialistas, fomentar la fuga
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de talento a otros paises y no resuelve los problemas estructurales de la sanidad
publica. Es, sin duda, uno de los mayores puntos de desencuentro entre el
Anteproyecto y las aspiraciones profesionales.

- Negociacion Colectiva, la Propuesta del Anteproyecto mantiene el modelo de
Mesas Sectoriales de Negociacion en cada servicio de salud (Articulo 30),
donde se negocian las condiciones de trabajo para todo el personal estatutario.

Desde la perspectiva de los profesionales sanitarios, la demanda de una mesa de
negociacion propia para el colectivo médico vuelve a ser ignorada. Los
profesionales argumentan que sus problematicas (naturaleza de la jornada,
responsabilidad, desarrollo profesional) son tan especificas que se diluyen en una
mesa generalista donde otros colectivos, mas numerosos, tienen mayor peso. La
ausencia de un foro de negociacion especifico se interpreta como una falta de
reconocimiento a su singularidad.

- Personal en Formacion (Residentes): El Anteproyecto del Ministerio, les dedica
una mencioén en la Disposicion Adicional Decimonovena, extendiéndoles la

aplicacion de la nueva regulacion sobre jornada de guardia.

La propuesta de los profesionales médicos y facultativos, dedica un capitulo
completo y detallado a los residentes (MIR y otros FSE): Propone una regulacion
integral que reconoce su doble condicion de trabajador y profesional en
formacion, con derechos y deberes especificos.

Establece limites estrictos a su jornada, ratios de supervision garantizadas, un
sistema retributivo progresivo y oOrganos de representaciéon propios como el
"Comité de Empresa MIR".

4. El falso autonomo profesional sanitario

- La determinacion de si un profesional sanitario es un verdadero autonomo
o un "falso auténomo'" no depende de la forma juridica del contrato, sino de
la realidad material de la prestacion de servicios. El analisis debe centrarse en
la concurrencia de las notas de dependencia en la organizacién y ajenidad en los
riesgos y los frutos. La valoracion conjunta de los indicios, como la fijacion de
horarios, la aportacion de medios, la forma de retribucion y la gestion de la
clientela, serd fundamental para desvelar la verdadera naturaleza de la relacion
contractual.

- Consecuencias de la Calificacién como Falso Auténomo: Si se determina que

un profesional sanitario es un falso auténomo, las consecuencias son
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significativas: Declaracion de laboralidad: La relacion se transforma en una
relacion laboral, generalmente de caracter indefinido. Obligaciones de
Seguridad Social: La empresa debera dar de alta al trabajador en el Régimen
General de la Seguridad Social y liquidar las cotizaciones correspondientes al
periodo no prescrito. Derechos laborales: El profesional adquiere todos los
derechos de un trabajador por cuenta ajena: salario segiin convenio, vacaciones
retribuidas, permisos, derecho a indemnizacién por despido, etc. Posibles
sanciones: La empresa puede ser sancionada por la Inspeccién de Trabajo por

infracciones en materia de Seguridad Social

OCTAVA. - LA RESPONSABILIDAD DE LOS CENTROS
SANITARIOS PRIVADOS Y PUBLICOS Y DE LOS
PROFESIONALES SANITARIOS ANTE LAS NUEVAS
TECNOLLOGIAS

1. LalA no incrementa el riesgo de dafo en la sanidad, sino que lo reduce. El principal
desafio legal es la atribucion de responsabilidad cuando ocurre un dano, dada la
complejidad de la cadena de actores involucrados.

2. El uso de la IA en sanidad se concibe como una herramienta para aumentar la
capacidad del profesional, no para sustituirlo. La decision final y el criterio clinico
deben permanecer siempre en manos de una persona formada y con autoridad para
ello.

3. El derecho del paciente a ser informado se extiende al funcionamiento del sistema
de IA, el debate estriba en el nivel de detalle técnico que debe informarse.

4. La garantia primordial para el respeto de los derechos del paciente reside en la
formacion especifica y continua de los profesionales sanitarios. Su competencia para
usar, interpretar y, si es necesario, desestimar los resultados de la IA es la base de
una praxis diligente en el entorno digital

5. Enlamedida en que esta tecnologia comience a utilizarse de manera estable en este
ambito, incidird de manera clave sobre la valoracion del pardmetro de la lex artis
médica, ya que su uso y correcto manejo pasard a formar parte del comportamiento

exigible a un profesional sanitario medio. Esta valoracion, sin embargo, debera
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10.

11.

tomar en cuenta algunos problemas propios de la inteligencia artificial, como el
efecto de la black box o caja negra, o los posibles sesgos del algoritmo.

En sector asegurador sanitario, la IA esta produciendo una evolucién, hacia un
enfoque proactivo basado en la gestion y prevencion del riesgo.

La IA, es un elemento estratégico que permite, a través del andlisis de datos,
comprender las causas de la siniestralidad, predecir tendencias y optimizar la toma
de decisiones, especialmente para reducir la judicializacion de los casos.

El dato, activo fundamental, es el pilar sobre el que se construyen las nuevas
estrategias: La capacidad de recopilar, analizar y transformar grandes volimenes de
informacion en conocimiento accionable es clave para la prevencion de dafios, la
reduccion de litigios y, en Ultima instancia, la mejora de la seguridad del paciente
Es crucial que los marcos legales se adapten de forma continua para asegurar un
uso responsable y ético de estas nuevas herramientas tecnoldgicas en el ambito de
la salud.

La publicidad sanitaria digital, si se gestiona de manera ética y cumpliendo la
normativa, puede ser una herramienta valiosa para fomentar la transparencia, la
confianza y la reputacion de los centros sanitarios.

Control Indispensable: El control riguroso de la publicidad sanitaria por parte de las
administraciones competentes, en colaboracion con los colegios profesionales, es

una medida indispensable para proteger la seguridad del paciente.

En Madrid a 21 de julio 2025
Fdo. MARIA ESPERANZA MARCOS JUAREZ
PRESIDENTA SECCION DERECHO SANITARIO ICAM
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