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pasemos a la accion
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a Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha publica-

do recientemente un informe donde aporta recomen-

daciones regulatorias para sistemas de inteligencia
artificial (1A) en el sector de la salud. No cabe duda de que
los sistemas de IA ya estan revolucionando las prestacio-
nes sanitarias e integrandose cada vez mas en el ciclo de
desarrollo de nuevos productos. No obstante, la OMS nota
que este rapido despliegue se produce en ocasiones sin
una comprension integral de su funcionamiento, sus retos
Yy Sus riesgos.

No es una inquietud novedosa, pero si cabe destacar que
durante los tltimos meses nos movemos hacia un abordaje
integral y practico de la cuestién. Tanto la Agencia Europea
del Medicamento (EMA) como la U.S. Food and Drug Ad-
ministration (FDA) publicaron sendos informes acerca del
uso de IA en el desarrollo de medicamentos. De hecho, el
informe de la EMA se encuentra actualmente en tramite de
consulta publica hasta el proximo 31 de diciembre. Debido
al alcance de sus competencias, sin embargo, no han abor-
dado el uso de IA en entornos estrictamente asistenciales.

Ahora, la OMS propone 18 recomendaciones regulato-
rias, agrupadas en las siguientes materias: (i) la necesidad
de transparencia y generacion de confianza debe cristalizar
en una documentacion del ciclo completo de vida del pro-
ducto, siempre desde un enfoque basado en el riesgo; (ii)
existe una necesidad de aclarar y mejorar los procesos de
asignaciony gestion de riesgos, tanto propios de laIA como
en materias conexas como ciberseguridad o proteccion de

datos; (iii) es necesario avanzar en la validacion del uso
previsto, ya sea mediante ensayos clinicos aleatorizados o
valoraciones prospectivas o analiticas; (iv) concurren en el
sector complejidades para la obtencion de datos de calidad,
que sean ademas rigurosamente validados y se empleen
con claridad sobre el uso previsto; (v) es imprescindible y
especialmente sensible contar con conocimiento en ma-
teria de privacidad y proteccion de datos, y (vi) nada de lo
anterior tiene sentido sin el compromiso y colaboracién de
los actores implicados.

Es el momento de pensar no solo en desarrollo, sino en
desarrollo sostenido y sostenible. Estas propuestas de
mejores practicas regulatorias vienen a cubrir, de forma
parcial y transitoria, algunos de los retos que se plantean
hasta que tengamos una regulacion integral en la materia.
Indudablemente la practica va por delante de la normativa:
los desarrolladores y proveedores deben tener en cuenta un
entramado no siempre sencillo para asegurar la calidad y
conformidad de sus operaciones de tratamiento de datos
personales, estructuras contractuales e incluso en algunos
casos el desarrollo de ensayos clinicos. Nos estamos mo-
viendo de los principios a la realidad de lo cotidiano. Ello
obliga a tomar decisiones rigurosas y muy concretas, en el
bien entendido de que ideas innovadoras y grandes avan-
ces tecnoldgicos pueden no materializarse si no se dotan
de las herramientas que garanticen un cumplimiento regu-
latorio adecuado. Es el momento de pasar de los principios
alaaccion.



