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Pilar Nicolas Jiménez
Universidad del Pais Vasco / Euskal Herriko Unibertsitatea (UPV/EHU)

Emilio José Armaza Armaza
Universidad de Deusto

El nUmero sexagésimo primero de la «Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, Biotecnologia y
Medicina Avanzada / Law and the Human Genome Review. Genetics, Biotechnology and Advanced Me-
dicine» se inscribe en la etapa renovada de la publicacién, marcada por su transicién al formato digital y
de acceso abierto. La favorable acogida de este cambio confirma la importancia de disponer de un espacio
académico riguroso y al mismo tiempo accesible, destinado al analisis juridico de los avances en genética,
biotecnologia y medicina avanzada, asi como al fomento de un didlogo interdisciplinar informado, en el
gue diversas metodologias convergen para abordar problematicas comunes. En un contexto caracterizado
por el acelerado desarrollo de las ciencias biomédicas y las tecnologias aplicadas al genoma humano, la Re-
vista consolida su vocacion como foro de reflexion critica e interdisciplinar, atento tanto a las oportunidades
gue estos avances brindan como a los riesgos que plantean para la dignidad humana y la proteccion de los
derechos fundamentales.

Por su parte, la Red Catedra de Derecho y Genoma Humano reafirma asi su compromiso con la difusion y
el debate riguroso de los desafios éticos, juridicos y sociales que estas transformaciones plantean, contribu-
yendo a la construccién de marcos normativos y jurisprudenciales capaces de responder a escenarios cada
vez mas complejos. En esta linea, el presente nimero redne, en la seccidon Doctrina, las seis siguientes con-
tribuciones:

— «EI Fenotipado Forense de ADN: Desafios Juridicos en la Investigacién Criminal y su Aplicacién en Eu-
ropa»: En este articulo, Alba BeniTez BoLpo (Investigadora en formacién, becaria predoctoral I+D, Univer-
sidad Camilo José Cela) analiza el uso del Fenotipado Forense de ADN (FDP) como una herramienta in-
novadora en la investigacion criminal, que permite inferir rasgos fisicos visibles de una persona a partir
de su material genético. La autora explora como tecnologias como Parabon Snapshot y el proyecto euro-
peo VISAGE han demostrado su utilidad en la identificacién de sospechosos y en la localizacién de per-
sonas desaparecidas, potenciando la eficacia de las investigaciones forenses. Al mismo tiempo, BENITEZ
BoLbo aborda los retos legales y éticos que plantea esta técnica, especialmente en relacién con la pro-
teccion de datos personales y la intimidad, conforme a lo establecido por el Reglamento General de Pro-
teccion de Datos (RGPD). Se presta especial atencion al articulo 9 del RGPD, que regula el tratamiento
de datos sensibles, incluyendo informacién sobre origen étnico o racial, y que exige garantias adicionales
para su manejo. El articulo también reflexiona sobre las condiciones en que el uso del FDP puede consi-
derarse proporcional y necesario frente a intereses publicos esenciales, asegurando el respeto a los dere-
chos fundamentales. Finalmente, se examina el Reglamento Priim Il y su papel en la cooperacion policial
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europea, considerando cémo la integracion del FDP en el intercambio de datos genéticos y biométricos
puede fortalecer la identificacion de personas y la seguridad juridica en la investigacién criminal.

— «La violaciéon de los derechos fundamentales de la mujer durante el parto: la violencia obstétrica»: En
este articulo, Maria Rosaria De SIMONE (Doctora en Derecho por la Universidad de Las Palmas de Gran Ca-
naria) plantea que la violencia obstétrica constituye una forma especifica de vulneracion de los derechos
fundamentales de la mujer durante el embarazo, el parto y el postparto. Segun la autora, ciertas prac-
ticas médicas, realizadas sin consentimiento o con procedimientos dolorosos innecesarios, como episio-
tomias no autorizadas o intervenciones sin anestesia, pueden considerarse agresiones fisicas y, ademas,
formas de violencia psicolégica que afectan la integridad y la autonomia de las mujeres. DE SIMONE ana-
liza esta cuestion desde una perspectiva de género, destacando la relacién entre la autodeterminacion
de la mujer y su derecho sobre el propio cuerpo. La autora también subraya las advertencias de organis-
mos internacionales, como la Organizacién Mundial de la Salud y el Consejo de Europa, sobre la necesi-
dad de garantizar estandares de atencién adecuados durante el parto. Asimismo, examina diversas ini-
ciativas legislativas y de sensibilizacion en distintos contextos nacionales, incluyendo la propuesta de ley
en Italia y el reconocimiento de la violencia obstétrica como parte de la violencia machista en Catalufa.
Por ultimo, De SIMONE observa que la pandemia de COVID-19 ha intensificado el debate sobre la calidad
del cuidado obstétrico y enfatiza la importancia de politicas, protocolos y medidas judiciales orientadas
a proteger los derechos de las mujeres, presentando la violencia obstétrica como un problema relevante
desde la perspectiva de la salud publica y los derechos humanos.

— «El nuevo reglamento europeo relativo al espacio europeo de datos de salud: su impacto en la gober-
nanza del dato y su uso ético y seguro»: En este articulo, [Aigo be MiGUEL BEriaN (Investigador, UPV/EHU;
lkerbasque, Basque Foundation for Science), Mercedes Lopez DE LA PeNA DE PABLO (Magister en Derecho) y
Ménica Loyo-MeNovo (Investigadora posdoctoral, UPV/EHU) analizan el recientemente publicado Regla-
mento para un Espacio Europeo de Datos de Salud y su relevancia para el tratamiento de datos con fi-
nes de investigacion e innovacion. Los autores sostienen que este Reglamento debe interpretarse en co-
nexion con la Estrategia Europea de Datos y con los instrumentos normativos derivados de ella, como la
Directiva de Datos Abiertos y, especialmente, la Ley de Gobernanza de Datos, asi como con las herra-
mientas que buscan facilitar la comparticion segura de informacién. El articulo destaca la relaciéon entre
el Reglamento de Datos de Salud y la Ley de Gobernanza de Datos, poniendo de relieve las principales
diferencias introducidas por el primero respecto al segundo, y reflexiona sobre su impacto potencial en la
gobernanza del dato y en la promocién de un uso ético y seguro de la informacion sanitaria en la Unién
Europea.

— «La des-extincién innecesaria de especies como delito genético en la legislacion moderna»: En este ar-
ticulo, Jesus Alexander Corpova NAPANGA (Abogado por la Universidad Tecnoldgica del Pert) plantea que
la reproduccién innecesaria de seres pertenecientes a especies extintas —lo que el autor denomina «des-
extincion»— deberia considerarse una conducta delictiva, debido a los riesgos ecolégicos, éticos y cien-
tificos que conlleva. Segiin Corpova NAPANGA, la tipificacion de este tipo penal en la legislacion moderna
deberia apoyarse en principios como el de legalidad, proporcionalidad y subsidiariedad, con el fin de pro-
teger importantes bienes juridicos, tales como la biodiversidad y la salud publica. El autor sostiene que
la criminalizacion de préacticas de «des-extincidon» innecesaria podria prevenir un uso irresponsable de la
biotecnologia, favorecer un equilibrio entre el avance cientifico y la preservacion del medio ambiente, y
subraya la necesidad de un marco normativo claro que permita regular estas tecnologias emergentes de
manera ética y segura.

— «Panorama de la regulacién de las nuevas tecnologias de reproduccién humana en el derecho civil y fa-
miliar en México»: En este articulo, Miguel Angel Leon Ortiz (Profesor Investigador de Tiempo Completo
en la Escuela Superior de Huejutla, Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo) analiza el desarrollo y
la regulacién de las nuevas tecnologias de reproduccidon humana en México desde la década de 1980. El
autor explica que estas técnicas surgieron inicialmente para atender casos de infertilidad y esterilidad, asf
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como para prevenir la transmision de enfermedades genéticas a la descendencia, y que con el tiempo su
uso se ha expandido en multiples contextos, impulsando la creaciéon de normativas especificas en diver-
sos paises. LEON ORTIz sostiene que, ante la ausencia de un marco normativo adecuado en la Ley General
de Salud, varias entidades mexicanas han regulado los efectos derivados de la aplicacion de estas tecno-
logias, incluso extendiendo sus disposiciones mas alla del ambito interno. El articulo destaca ademas re-
flexiones desde la bioética y la perspectiva de derechos humanos, subrayando la importancia de garanti-
zar que estas técnicas sean accesibles y se utilicen de manera ética, dentro de un marco legal que proteja
los derechos de las personas involucradas y promueva la seguridad juridica en materia civil y familiar.

— «Inteligencia artificial aplicada a la salud: viejas y nuevas cuestiones para el Derecho penal»: En este ar-
ticulo, M.2 del Carmen Gomez Rivero (Catedratica de Derecho penal de la Universidad de Sevilla) analiza
los retos que plantea la incorporacion de sistemas de inteligencia artificial en el dmbito de la medicina.
La autora plantea que estos sistemas pueden afectar derechos fundamentales de los pacientes, como la
autonomia y la privacidad, y reflexiona sobre las implicaciones en materia de responsabilidad penal deri-
vadas del uso de herramientas de IA, ya sean colaborativas o completamente auténomas. GOMEz RIVERO
subraya la necesidad de examinar cdmo el Derecho penal puede adaptarse a estas innovaciones tecno-
|6gicas, de modo que se garantice la proteccion de los pacientes y se establezcan criterios claros de res-
ponsabilidad frente a posibles dafios derivados del uso de inteligencia artificial en contextos sanitarios.

Por su parte, la seccién «Jurisprudencia / Case Law Notes» contiene el comentario de Ana MENENDEZ PEREz
(Universidad del Pais Vasco, UPV/EHU) respecto de la Sentencia de la Sala Contencioso-Administrativo, Sec-
cion 1, de la Audiencia Nacional de 10 de enero de 2024 (ECLI: ES:AN:2024:7), en la que se establece que
el derecho de acceso a la historia clinica no incluye la facultad de conocer la identidad de las personas que
han accedido a la misma. La autora subraya que la resolucion confirma la decision de la Agencia Espafola
de Proteccién de Datos, que inadmitio la reclamacién del actor que solicitaba esta informacion. Asimismo,
examina el desarrollo que realiza el Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud respecto al derecho
de acceso, destacando su caracter innovador al reforzar el control y conocimiento que los pacientes pueden
ejercer sobre sus datos sanitarios, en contraste con el criterio adoptado por la Audiencia Nacional. La autora
plantea asi reflexiones sobre las tensiones entre la protecciéon de la privacidad de los profesionales y los dere-
chos de informacion y control de los pacientes en el contexto de la legislacion sanitaria y de datos europea.

El presente nimero de la Revista contiene, asimismo, las resefias, elaboradas por Pilar NicoLAs JIMENEZ (Inves-
tigadora permanente en la UPV/EHU e Investigadora principal del GI-CISJANT de la UPV/EHU) sobre la mo-
nografia de Angela BernarDo ALvarez, Edicion genética en seres humanos y libertad de investigacion, Edito-
rial Comares, Granada, Espafia 2025, 260 pp. y por Elena Atienza MAcias (Investigadora Ramoén y Cajal de
la Universidad de Deusto) respecto de la obra, Nuevos retos del Derecho ante la proteccion y promocion de
la salud. Investigaciones de la Catedra J&J Derecho y Salud — Universidad de Zaragoza (2023-2024), Dirigida
por Miguel Angel BoLbova Pasamar y Coordinada por Carlos FUERTES IGLEsias, Editorial Aranzadi, Navarra, Es-
pafia, 2025, 530 pp. Por ultimo, se incluye el informe elaborado por Guillermo Lazcoz MoraTiNos (Centro de
Investigacion Biomédica en Red CIBERER - ISCIIl / Centro de Diagnostico de Enfermedades Moleculares CE-
DEM - UAM) titulado «Sistemas de inteligencia artificial en la asistencia sanitaria: cémo garantizar la super-
vision humana desde la normativa de proteccion de datos» asi como un listado elaborado bajo el cuidado
de Ana MeneENDEz Perez (Universidad del Pais Vasco UPV/EHU) y Yenifer Mursull YANES (Universidad del Pais
Vasco UPV/EHU) de referencias bibliograficas, sobre genética humana, biotecnologia y medicina avanzada,
integrada por trabajos de miembros de la Red Catedra Derecho y Genoma Humano, asi como por aporta-
ciones de otros investigadores.

Finalmente, queremos expresar nuestro mas sincero agradecimiento a todas las autoras y autores que han
contribuido a este ndmero, por la calidad, el rigor y la profundidad de sus trabajos, que enriquecen el de-
bate juridico, ético y cientifico en torno al genoma humano, la biotecnologia y la medicina avanzada. Asi-
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mismo, extendemos nuestro reconocimiento a los servicios editoriales de la Universidad del Pais Vasco (UPV/
EHU) por su apoyo y colaboraciéon constante en la difusion de la investigacién y el pensamiento interdiscipli-
nar que caracteriza a nuestra Revista. La conjuncién de estos esfuerzos permite ofrecer a la comunidad aca-
démica y profesional un espacio de analisis critico, actualizado y accesible, en el que se abordan los desafios
mas relevantes y contemporaneos de la ciencia, la tecnologia y el Derecho.

En Bilbao y Leioa, enero de 2026
Los Directores de la RDGH / LHGR
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Resumen: El Fenotipado Forense de ADN (en adelante, FDP) es una tecnologia avanzada en el am-
bito de la ciencia forense que permite predecir caracteristicas externamente visibles de un individuo
a partir de perfiles genéticos obtenidos de muestras bioldgicas. Sistemas como Parabon Snapshot y
el proyecto europeo VISAGE han demostrado la eficacia del FDP en investigaciones criminales, faci-
litando la identificacién de sospechosos y personas desaparecidas. Sin embargo, su adopcién y apli-
cacion plantean importantes desafios éticos y legales, especialmente en relacién con el derecho a la
intimidad y la proteccién de datos personales, conforme al Reglamento General de Proteccion de Da-
tos (RGPD). En particular, se examina el articulo 9 del RGPD, que regula el tratamiento de datos per-
sonales sensibles, como aquellos que revelan el origen étnico o racial, y requiere medidas de protec-
cién reforzadas.

Este articulo evalta cémo el tratamiento de los datos genéticos mediante FDP puede ser compa-
tible en casos de interés publico esencial, siempre que se respeten los principios de proporciona-
lidad y necesidad para garantizar los derechos fundamentales. Ademds, se analiza el Reglamento
Prim I, que ha entrado en vigor recientemente y que amplia la cooperacion policial en la Unién
Europea mediante el intercambio automatizado de perfiles de ADN y otros datos, centrandonos
especialmente en los datos biométricos. Este Reglamento plantea la posibilidad de integrar el FDP
como una herramienta clave para mejorar la identificacién de sospechosos y personas desapare-
cidas en el contexto de la investigacion criminal, asi como para la gestion e intercambio de datos
genéticos.

Este trabajo se ha realizado en el marco de la beca predoctoral 1+D. La autora agradece a su tutora de tesis,
Profa. Dra. Natalia Ochoa Ruiz, por la ayuda en el desarrollo de este.
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Abstract: Forensic DNA Phenotyping (FDP) is an advanced technology in forensic science that allows
for the prediction of externally visible characteristics of an individual based on genetic profiles ob-
tained from biological samples. Systems such as Parabon Snapshot and the European VISAGE project
have demonstrated the effectiveness of FDP in criminal investigations, facilitating the identification of
suspects and missing persons. However, its adoption and application raise significant ethical and legal
challenges, particularly concerning the right to privacy and the protection of personal data, under the
General Data Protection Regulation (GDPR). Specifically, this article examines Article 9 of the GDPR,
which regulates the processing of sensitive personal data, including data revealing racial or ethnic ori-
gin, and requires enhanced protective measures.

This article assesses how the processing of genetic data through FDP can be compatible with cases of
essential public interest, provided that the principles of proportionality and necessity are maintained
to safeguard fundamental rights. Furthermore, the article analyzes the Priim Il Regulation, which has
recently come into force and enhances police cooperation within the European Union through the au-
tomated exchange of DNA profiles and other data, focusing particularly on biometric data. This Reg-
ulation raises the possibility of integrating FDP as a key tool to improve the identification of suspects
and missing persons in criminal investigations, as well as for managing and exchanging genetic data.

Laburpena: Auzitegiko DNA-fenotipatzea (aurrerantzean, FDP) auzitegiko zientziaren arloan erabil-
tzen den teknologia aurreratu bat da, eta, haren bitartez, banako bati kanpotik ikusten zaizkion ezau-
garriak aurresan daitezke lagin biologikoetatik lortutako profil genetikoak hartuta. Parabon Snapshot
sistemak, besteak beste, eta Europako VISAGE proiektuak erakutsi dute FDPa eraginkorra dela iker-
keta kriminaletan, susmagarriak eta desagertuak identifikatzea errazten baitu. Hala ere, hura ezar-
tzeko eta aplikatzeko, erronka etiko eta legal handiak daude, bereziki intimitaterako eskubideari eta
datu pertsonalen babesari dagokienez, Datuak Babesteko Erregelamendu Orokorraren (DBEO) ara-
bera. Bereziki, DBEOren 9. artikulua aztertuko da; artikulu horretan, bereziki babestutako datu pertso-
nalen tratamendua arautzen da (hala nola jatorri etnikoari edo arrazari buruzko informazioa ematen
dutenena), zeinek babes-neurri sendoagoak behar baitituzte.

Artikulu honetan, aztertzen da datu genetikoak FDP bidez tratatzea nola izan daitekeen bateragarria
interes publiko bereziko kasuetan, baldin eta proportzionaltasun- eta premia-printzipioak errespeta-
tzen badira oinarrizko eskubideak bermatzeko. Horretaz gain, Prim Il Erregelamendua aztertzen da.
Duela gutxi jarri da indarrean erregelamendu hori, eta Europar Batasuneko polizia-kidegoen arteko
lankidetza zabaltzen du, DNA-profilak eta beste datu batzuk modu automatizatuan trukatuta eta, be-
reziki, datu biometrikoetan ardaztuta. Erregelamendu horrek proposatzen du FDPa integratzea tresna
giltzarri gisa ikerketa kriminalaren testuinguruan susmagarriak eta desagertuak hobeto identifikatzeko
eta datu genetikoak kudeatzeko eta trukatzeko.
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Sumario / Summary: 1. Introduccién. —2. Fenotipado Forense de ADN. —3. Sistemas de
identificacion de FDP. 3.1. Parabon Snapshot. 3.2. VISAGE. —4. Problemas juridicos que plantea
el uso del FDP. 4.1. Implicaciones juridicas en relacién con el derecho a la intimidad. 4.2. Regla-
mento general de proteccion de datos. —5. El intercambio de datos automatizados para la coo-
peracién policial entre los Estados miembros de la Unién Europea. —6. Conclusiones.

1. Introducciéon

La delincuencia es un problema social y un fendmeno cultural que afecta e influye en la sociedad?. La labor
de la investigacion criminal se centra en determinar la veracidad de los hechos y la culpabilidad asociada a
los mismos3. Con este proposito, se recurre a la Criminalistica, cuyas areas de aplicacién abarcan el analisis
de la escena del crimen, el trabajo en el laboratorio y la identificacion de las muestras recogidas®. En esa ul-
tima darea, la identificacion, es donde reside el tema central de este articulo.

En escenarios delictivos, la practica comun se ha centrado en la busqueda de testigos oculares capaces de
identificar al presunto responsable, para poder convertirlo asf en el principal sospechoso. No obstante, gra-
cias a los avances cientificos y técnicos, la prueba cientifica estd adquiriendo una posicion prioritaria, rele-
gando la prueba testimonial a un papel secundario®. Esta transformacion refleja una evolucién en la forma
en la que se abordan las investigaciones criminales, alejandose de la dependencia exclusiva de testimonios
visuales y dando paso a un mayor énfasis en pruebas basadas en métodos cientificos. La creciente con-
fianza en la evidencia cientifica se debe a su capacidad para proporcionar andlisis objetivos y verificables,
minimizando la influencia de factores subjetivos o sesgados que a veces pueden afectar a los testimonios
visuales®.

En consecuencia, la perspectiva actual apunta hacia una valoracion mas rigurosa de la prueba cientifica
como elemento determinante en la identificacion de responsables en casos criminales. Este cambio plantea
interrogantes sobre la evolucién de las estrategias investigativas y su impacto en la percepcion de la validez
y confiabilidad de las pruebas presentadas en los tribunales. En esta linea, dentro del marco de la prueba de
ADN, se ha desarrollado una novedosa técnica de identificacién centrada en el analisis de los rasgos fenoti-
picos del ADN. Esta técnica, conocida como Fenotipado Forense de ADN o FDP (acrénimo en inglés de Fo-
rensic DNA Phenotyping), tiene como proposito auxiliar a los investigadores en el proceso de identificacion
de un posible autor desconocido. Su finalidad radica en proporcionar informacion sobre los rasgos exter-

2 Lopez Latorre, M. J., Psicologia de la Delincuencia, Ediciones Universitarias, Salamanca, 2006, pp. 21-25.

3 Secretaria General Técnica del Ministerio del Interior, Manual de Criminalistica para la Policia Judicial (Especialmente di-
rigido a Policia Judicial y Peritos en Criminalistica), Ministerio del Interior, 2017, pp. 7-8. Disponible en: https:// www.in-
terior.gob.es/opencms/pdf/archivos-y-documentacion/documentacion-y-publicaciones/publicaciones-descargables/seguri-
dad-ciudadana/Manual_de_Criminalistica_para_Policia_Judicial_126170127.pdf
(Todas las paginas web citadas en este trabajo han sido comprobadas por Ultima vez el 4 de octubre de 2024).

4 Lago Montejo, V., La préctica de la Investigacién Criminal: Inspeccion Técnico Ocular (ITO), Editorial Reus, Madrid, 2017,
pp. 7-10; RIBAUX, O. et al., «Forensic Intelligence and Crime Analysis», Law, Probability and Risk 2, Vol. 2, Nim. 1, 2003,
pp. 50-52.

> Vid., lgartua Salaverria, J., «La doctrina del Tribunal de Justicia UE y la practica nacional: Consideraciones infrecuentes so-
bre la prueba cientifica», Jueces para la democracia. Informacion y debate, Nim. 96, 2019, pp. 77-96.

6 Vid., Querejeta, L. M., «Validez y Credibilidad del testimonio. La Psicologia Forense Experimental», Equzkilore, Num. 13,
1999, pp. 157-68; YARMEY, D. A., «How | Got Started: From Verbal Learning to Eyewitness and Earwitness Testimony to
Applied Sport Psychology», Applied Cognitive Psychology, Vol. 8, Num. 3, 2014, pp. 443-444.
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namente visibles o EVCs (acrénimo en inglés de External Visible Characterictics) del sospechoso a partir del
andlisis de una muestra de ADN encontrada en la escena del crimen’.

El FDP es una técnica innovadora actualmente en desarrollo tanto en Estados Unidos como en Europa,
como se estudiard con mayor detalle a continuacién. Ademas, ha desempefado un papel crucial como
instrumento de identificacién en la resolucién de diversas investigaciones criminales, arrojando resulta-
dos mas que satisfactorios precisamente en casos en los que se habian agotado todas las lineas de in-
vestigaciong,

No obstante, el FDP plantea dilemas tanto éticos como juridicos, en la medida en que su empleo puede
afectar a derechos fundamentales como el derecho a la intimidad y a la proteccion de los datos persona-
les. En particular, el uso de esta técnica implica el tratamiento de ciertos datos genéticos, considerados da-
tos sensibles segun el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD)°. Este tipo de datos requiere una
proteccién especial debido a los riesgos que conlleva su tratamiento, lo que exige estrictas salvaguardias
para evitar vulneraciones a la privacidad.

En este articulo, proporcionaremos una definicion detallada del FDP y los sistemas mas conocidos que lo
emplean. A continuacién, analizaremos su impacto sobre los derechos a la intimidad y a la proteccién de
datos personales, considerando las implicaciones éticas y legales de su uso en investigaciones forenses. Asi-
mismo, examinaremos su compatibilidad con el RGPD, prestando especial atencion al tratamiento de da-
tos sensibles y las medidas necesarias para garantizar el respeto a la privacidad. Finalmente, exploraremos la
importancia del Reglamento Priim I, que acaba de entrar en vigor.

2. Fenotipado Forense de ADN (FDP)

El FDP consiste en la prediccion de las caracteristicas fisicas de un individuo a través de muestras bioldgi-
cas desconocidas halladas en escenas del crimen, asi como muestras de personas fallecidas o desaparecidas
no identificadas'®. Es decir, el FDP es una técnica forense que permite inferir rasgos fenotipicos a partir del
ADN'". Las técnicas empleadas para realizar el analisis de los marcadores fenotipicos han ido evolucionando
gracias al desarrollo de nuevas tecnologias y el creciente reconocimiento de la importancia de esta herra-
mienta de identificacion'. En la actualidad, los EVCs que pueden predecirse con mayor precisién son el co-
lor de ojos, el color de pelo y el color de piel, ademés de la ascendencia biogeografica y la estimacion de

7 Samuel, G., y Prainsack, B., «Civil society stakeholder views on forensic DNA phenotyping: Balancing risks and benefits»,
Forensic Science International: Genetics, Vol. 43, 2019, p. 1.

8 Vid., Parabon Snapshot, The snapshot DNA Phenotyping Service. Disponible en: https://snapshot.parabon-nanolabs.
com/#phenotyping

° Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016, relativo a la protecciéon de
las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por
el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccion de Datos). DO ndm. 119, de 4 de mayo
2016.

10 Kayser, M., «Forensic DNA Phenotyping: Predicting Human Appearance from Crime Scene Material for Investigative Pur-
poses», Forensic Science International: Genetics, Vol. 18, 2015, p. 1; Kayser, M., Branicki, W., Parson, W., y Phillips, C.,
«Recent advances in Forensic DNA Phenotyping of appearance, ancestry and age», Forensic Science International: Gene-
tics, Vol. 65, 2023, p. 1.

" Canales Serrano, A., «El fenotipado de ADN como potencial herramienta investigativa en el campo de la genética forense.
Estado actual», Revista Espafiola de Medicina Legal, Vol. 46, NUm. 4, 2020, pp. 183-184.

2 Vid., Parson, W., «Age estimation with DNA: from forensic DNA fingerprinting to forensic (epi) genomics: a mini-review»,
Gerontology, Vol. 64, Num. 4, 2018, pp. 326-332; Haddrill, P. R., «Developments in forensic DNA analysis», Emerging to-
pics in life sciences, Vol. 5, Num. 3, 2021, pp. 381-393.

22 Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025, 19-36


https://snapshot.parabon-nanolabs.com/#phenotyping
https://snapshot.parabon-nanolabs.com/#phenotyping

El fenotipado forense de ADN: desafios juridicos en la investigacion criminal y su aplicacion en Europa

la edad’3. Para predecir estas caracteristicas puede usarse el sistema HlrisPlex-S'4, que comprende tres mo-
delos de prediccion estadistica en si mismo: el modelo IrisPlex, desarrollado para la prediccion del color de
0jos, basado en 6 SNP'>; el modelo HlrisPlex, para la prediccion del color del cabello, basado en 22 SNP y el
modelo HlrisPlex-S, introducido recientemente para predecir el color de piel, basado en 36 SNP.

El FDP se incorpora al sistema de justicia criminal como una herramienta de investigaciéon en casos donde el
ADN hallado en la escena del crimen (dubitado) no coincide con ninguno de los perfiles genéticos recogidos
en la base de datos policiales. Anteriormente, cuando se presentaba esta situacién, el caso en investigacion
tenia dos posibles vias: la obtencion de informaciéon adicional sobre los hechos proveniente de testigos o,
en ausencia de estos y de otras evidencias, el caso quedaba sin resolver (lo que se conoce con el término en
inglés cold case). Sin embargo, actualmente en varios paises, el uso del FDP cumple un objetivo fundamen-
tal: ayudar a las investigaciones criminales proporcionando informacién sobre el aspecto fisico del presunto
autor desconocido a partir del analisis del ADN hallado en la escena del crimen’®.

Ademas, se ha comprobado gue su implementacién ha mejorado la eficacia en las investigaciones crimi-
nales, ya que ha contribuido a la resolucién de numerosos casos delictivos'”. Con el término «implementa-
cion» se hace referencia al uso del sistema de obtenciéon del FDP como herramienta de investigacion y no
como evidencia concluyente en juicio®. En otras palabras, el FDP se emplea para guiar las investigaciones
policiales reduciendo el numero de sospechosos potenciales en casos donde el grupo es amplio o, en con-
tradiccion, cuando no hay ningun individuo identificable, o cuando otros métodos de investigacion han fa-
llado previamente. Sin embargo, una vez que se identifica un posible sospechoso, se ha de recurrir al tra-
dicional analisis genético comparativo de ADN, que utiliza perfiles STR'®. Esto es debido a que, aunque las
predicciones del FDP muestran una correlacién bastante precisa (de hasta un 86.31% en total2%), no consti-

13 Schneider, P. M, Prainsack, B., y Kayser, M., «The use of forensic DNA phenotyping in predicting appearance and biogeo-
graphic ancestry», Deutsches Arzteblatt International, Vol. 116, Num. 51-52, 2019, p. 873; Kayser, M., Branicki, W., Par-
son, W., y Phillips, C., «Recent advances in Forensic DNA Phenotyping...», p. 3.

4 Vid., Chaitanya L. et al., «The HlrisPlex-S system for eye, hair and skin colour prediction from DNA: Introduction and fo-
rensic developmental validation», Forensic Science International: Genetics, Vol. 35, 2018, p. 123-135.

15 Se conoce como Polimorfismos de Nucleétido Unico o SNP (en inglés Single Nucleotide Polymorphisms) a las variaciones
en una sola base de ADN que ocurren en posiciones especificas dentro del genoma. Estos marcadores genéticos son me-
nos variables y mas comunes en la poblacion. Cfr. «;Qué son los polimorfismos de nucledtido Unico (SNP)?», Biblioteca
Nacional de Medicina on-line (MedlinePlus), Disponible en: https://medlineplus.gov/spanish/genetica/entender/investiga-
ciongenomica/snp/

6 Vid., Samuel, G., y Prainsack, B., «Civil society stakeholder views on forensic DNA phenotyping...», p. 102157. Granja, R.,
y Machado, H., «Forensic DNA phenotyping and its politics of legitimation and contestation: Views of forensic geneticists
in Europe», Social Studies of Science, Vol. 53, Nim. 6, 2020, pp. 850-868.

7" Wienroth, M., «Governing anticipatory technology practices. Forensic DNA phenotyping and the forensic genetics commu-
nity in Europe», New Genetics and Society, Vol. 37, Nim. 2, 2018, pp. 137-152; Parabon Snapshot, The snapshot DNA...

18 Alvarez de Neyra Kappler, S. |., «El fenotipado forense», IUS ET SCIENTIA, Vol. 4, Num. 2, 2018, p. 72.

19 Las Repeticiones Cortas en Tandem o STR (Short Tandem Repeats) son secuencias cortas de ADN que se repiten en tandem
dentro del genoma humano. Son marcadores genéticos muy variables y valiosos para la identificacién genética (FAN, H. y CHU,
J.Y., «A brief review of short tandem repeat mutation», Genomics, Proteomics and Bioinformatics, Vol. 5, Num. 1, 2007, p. 7).

20 Prediccién total calculada a partir de los niveles de precision obtenidos por el sistema HlirisPlex-S para el color de ojos
azul, el color intermedio de ojos, el color marrén de ojos, el color rubio de pelo, el color marrén de pelo, el color rojo de
pelo, el color negro de pelo, el color «tono» de pelo, el color muy palido de piel, el color palido de piel, el color interme-
dio de piel, el color oscuro de piel y el color oscuro-negro de piel. Vid., Comisién Nacional para el Uso Forense del ADN
(CNUFADN), Informe y recomendaciones de la CTP sobre las nuevas tecnologias de andalisis genético y nuevos marcado-
res de ADN de origen biogeografico y de rasgos fenotipicos externos, Comision Técnica Permanente, Ministerio de Justi-
cia de Espafa. Disponible en: https://www.mjusticia.gob.es/es/EIMinisterio/OrganismosMinisterio/Documents/Informe %20
y%20recomendaciones%20de%201a%20CTP%20sobre%20las%20nuevas%20tecnologias%20de%20analisis%20
genético%20y%20nuevos%20marcadores%20de % 20ADN %20de%200rigen % 20biogeografico%20y%20de%20ras-
gos%20fenotipicos%20externos.pdf
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tuye una prediccién absoluta como la que ofrece el sistema de ADN tradicional utilizado en las bases de da-
tos policiales?".

3. Sistemas de identificacion de FDP

3.1. Parabon Snapshot

Parabon Snapshot es un servicio de andlisis forense de ADN que ofrece diversas herramientas con el fin de
agilizar la resolucion de casos complejos??. Entre las herramientas que proporciona, destacan la genealo-
gia genética (GG), que consiste en identificar a un sujeto rastreando familiares en bases de datos publicas y
construyendo arboles genealdgicos; la inferencia de parentesco, que determina las relaciones de parentesco
entre muestras de ADN hasta seis grados de relacién, y el FDP, que, como se ha reiterado anteriormente,
predice la apariencia fisica y la ascendencia de una persona desconocida a partir del ADN.

En relacién con esta Ultima herramienta, el sistema analiza decenas de miles de variantes genéticas (geno-
tipos) de una muestra de ADN y emplea esa informacion para predecir las EVCs de una persona descono-
cida. Los rasgos altamente hereditarios, como el color de los ojos, se predicen con mayor precision y con-
fianza que aquellos que estan parcialmente determinados por factores ambientales y no solo por el ADN,
como el peso corporal. Por esta razén, Parabon ofrece distintas métricas de confianza en sus resultados, lo
gue permite evaluar la fiabilidad de sus predicciones, tal como se muestra a continuaciéon en la Imagen 1.
Para garantizar la precisién del modelo de prediccién, este se valida utilizando datos de personas cuyas ca-
racteristicas ya se conocen. Posteriormente, se comparan las caracteristicas que el modelo predice con las
caracteristicas reales de estas personas?3. Por ejemplo, si el modelo predice un valor superior a 2 para el co-
lor de ojos marrones en el 99% de los casos, significa que, cuando el modelo predice un valor de 1,5, es
muy poco probable que esa persona tenga ojos marrones. Esta comparacion ayuda a aumentar la confianza
en las predicciones del modelo, ademaés de ayudar a identificar y descartar predicciones incorrectas o impro-
bables.

El desarrollo de este sistema fue financiado durante el periodo 2010-2014 por el Departamento de Defensa
de los Estados Unidos. Parabon ha demostrado que se pueden obtener tasas de llamada?* muy altas (de
hasta el 98%) con 2.5 nanogramos (ng) de ADN, e incluso 1 ng de ADN puede generar una tasa de hasta
el 95%. Estos resultados proporcionan suficientes SNPs para que el sistema haga predicciones precisas?>.
Por ello, Snapshot es considerado «ideal para generar pistas investigativas, reducir listas de sospechosos y
resolver casos de restos humanos, sin perder tiempo y dinero persiguiendo pistas falsas»2®.

A continuacién, se presenta un ejemplo del resultado de las predicciones de Snapshot. En la Imagen 1
se observa el retrato de la persona investigada, generado a partir de una muestra de ADN, junto con la

21 Ibid, p. 7.

22 Parabon Snapshot, The snapshot DNA...

23 |bid.

24 En este contexto, «tasas de llamadas» se refiere al porcentaje de SNPs en una muestra de ADN que se identifican correctamente
durante el proceso de andlisis. Por lo tanto, una alta tasa de llamada significa que una gran proporcion de los SNPs esperados se
ha detectado y registrado correctamente, lo que es crucial para hacer predicciones precisas sobre FDP del ADN analizado.

25 Vid., Greytak E. M., y Armentrout, S., «<DNA phenotyping: predicting ancestry and physical appearance from forensic
DNA», en Proceedings of the 26th International Symposium on Human Identification, 2015. Disponible en; https:/Avww.
promega.com/-/media/files/products-and-services/genetic-identity/ishi-26-oral-abstracts/19-greytak.pdf

26 Parabon Snapshot, The snapshot DNA...
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fotografia actual de la misma. Esta plantilla también incluye informacién sobre la prediccion del color
de la piel, del color de ojos y del color de pelo; asi como la prediccién de la presencia de pecas. Ade-
mas, se proporcionan datos sobre el sexo, una aproximacion sobre la edad y la masa corporal, junto
con la posible ascendencia geogréafica del individuo. En el caso concreto de la Imagen 1, el uso del FDP
a través de la herramienta de Parabon Snapshot permitié resolver un cold case después de 29 afos de
busqueda del autor del delito de homicidio en el distrito oeste de Springfield (Massachusetts, Estados
Unidos).

Fuente: Parabon Nanolabs, Published Police Investigations. Disponible en: https:/snapshot.parabon-nanolabs.com/posters.

Imagen 1. Resultado de prediccién de Parabon Snapshot a través de una muestra de ADN

La Imagen 1 corresponde a Stephan Smerk, quien fue investigado y finalmente arrestado en 2023 por el
asesinato de una mujer de 37 afos en noviembre de 1994. Durante la investigacion inicial, los investigado-
res lograron obtener una muestra de ADN y desarrollaron un perfil genético que no coincidié con ningun
perfil de ADN registrado hasta ese momento. Gracias a la nueva tecnologia de Snapshot, fue posible com-
parar el retrato robot obtenido a partir de la muestra de ADN con una fotografia de Smerk de cuando tenia
26 afos, lo que contribuy6 significativamente a la investigacion policial. Actualmente, Smerk se encuentra
arrestado y ha confesado haber realizado el delito de homicidio.
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3.2. VISAGE

En la UE se ha desarrollado un proyecto basado en la secuenciacion masiva de la genética forense llamado
VISAGE (the VISible Attributes through GEnomics), que estudia las EVCs a través de la genética?’. El pro-
yecto comenzé el 1 de mayo de 2017 y concluyd el 31 de octubre de 2021 y fue financiado por el Pro-
grama Marco de Investigaciéon e Innovacion Horizonte 2020 de la Comisién Europea, dentro de la convoca-
toria de Retos Sociales. Esta convocatoria establece la necesidad de que la comunidad forense avance en el
desarrollo y uso de las herramientas, técnicas y métodos para el andlisis de datos e interpretacién estadistica
del ADN, incluidas las predicciones de las caracteristicas fenotipicas?®.

El principal objetivo de este proyecto es estudiar la posibilidad de ampliar la evidencia forense de ADN
de la que se disponga, por ejemplo, a través de una muestra hallada en la escena de un crimen, creando
bocetos de los sospechosos de los que no se tenga ningun tipo de informacién adicional. Estos boce-
tos incluyen informacién sobre la prediccién de la apariencia de la persona, edad aproximada y origen
geogréafico?®. Ademas, el proyecto se centra en distintas areas, como la identificacion de marcadores epi-
genéticos, el desarrollo de herramientas prototipo basadas en la secuenciacion masiva en paralelo, y la
creacién de un marco estadistico integrado con software prototipo3°. Se han abordado también las cues-
tiones legales, regulatorias y éticas que rodean la prediccién de las EVCs a partir del ADN con fines foren-
ses, una practica que aun carece de regulacién especifica en muchos paises3’. Los resultados del proyecto
se han hecho publicos, lo que promueve el desarrollo y la aplicacién de estas tecnologias en la investiga-
cion forense.

4. Problemas juridicos que plantea el uso del FDP

La aplicacion practica del FDP ha suscitado debates en la comunidad cientifica sobre las implicaciones éti-
cas, sociales y legales que deben considerarse antes de adoptar el FDP como una herramienta habitual3?.
El principal problema con el que se encuentra el uso de estos marcadores fenotipicos es la colision con la
normativa europea en materia de proteccién de datos, contenida principalmente en el RGPD. En efecto,
la proteccion de los datos de caracter personal deriva de los derechos a la intimidad y al respeto de la vida
privada, protegidos por numerosos instrumentos internacionales sobre derechos humanos y liberades fun-
damentales.

27 En el proyecto han participado el Centro Médico de la Universidad Erasmus de Rotterdam, Paises Bajos, se encuentra
como coordinador del proyecto. Ademas, existen doce participantes mas en el proyecto VISAGE, los cuales son: la Uni-
versidad Médica de Innsbruck (Austria); la Clinica de la Universidad de Colonia, la Universidad de Colonia y la Oficina Fe-
deral de Investigacion Criminal (Alemania); la Universidad de Santiago de Compostela (Espafia); el Instituto Nacional de
Policia Cientifica de Francia; el Instituto Forense de los Paises Bajos; la Universidad Jagelldnica y el Laboratorio Central
Criminalista de la Policia de Polonia; la Universidad King's College London y la Oficina del Alcalde para Policias y Delitos
(MOPAC) (Reino Unido) y el Servicio de Policia de Suecia. Vid., VISAGE Consortium. Disponible en: https:/Awww.visage-
h2020.eu.

28 Vid., VISAGE Consortium. FAQ. Disponible en: https://www.visage-h2020.eu/#FAQ.

23 |bid.

30 Butler, J. M., y Willis, S., «Interpol review of forensic biology and forensic DNA typing 2016-2019», Forensic Science Inter-
national: Synergy, Vol. 2, 2020, p. 358.

31 Vid., Samuel, G., y Prainsack, B., «Civil society stakeholder ...», p. 102157; Schneider, P. M, Prainsack, B., y Kayser, M.,
«The use of forensic DNA...», p. 873-880.

32 Canales Serrano, A., «El fenotipado de ADN...», pp. 187-188.
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4.1. Implicaciones juridicas en relacion con el derecho a la intimidad

La Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea (CDFUE), en su articulo 7, establece
que «toda persona tiene derecho al respeto de su vida privada y familiar, de su domicilio y de sus
comunicaciones»33. En el seno del Consejo de Europa, el articulo 8 del Convenio Europeo para la protec-
cién de los derechos humanos y las libertades fundamentales (CEDH) también reconoce el derecho al res-
peto de la vida privada y familiar34. Por su parte, la Constitucién Espanola de 1978, en su articulo 18.1, ga-
rantiza el derecho al honor, a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen.

El uso del FDP puede tener un impacto significativo en la vida privada, ya que podria implicar a personas en
investigaciones como sospechosas o testigos que, de no ser por estas técnicas, no habrian sido implicadas.
Para abordar estos problemas, el proyecto VISAGE ofrece unas recomendaciones sobre cdmo incorporar ca-
racteristicas que mejoren la privacidad en su propio software prototipo, ademas de establecer infraestructu-
ras y procesos legales y regulatorios. Entre estas recomendaciones se encuentra la minimizacién de datos y
limitacién de almacenamiento, la integridad y confidencialidad de los datos, la limitacién del propésito por
el que se recopilan los datos y la transparencia de estos?®. Estas medidas reflejan los principios de Privacy-
by-Design3® y buscan mitigar los riesgos asociados con la privacidad en el uso del FDP.

En el contexto del FDP, la obtencién de una muestra de ADN implica tener contacto fisico con la persona en
cuestion, lo que afecta a la intimidad corporal. Este proceso debe realizarse con el maximo respeto por la
dignidad del individuo (proclamada por el articulo 1 de la CDFUE3?’ y por el art. 10 CE38), mediante consen-
timiento informado y a condicién de que tanto el procedimiento de obtencién como su resultado tengan
como fin ultimo la identificacion de la persona sospechosa de cometer un hecho delictivo. Segun el Tribunal
Constitucional espafol (TC), cualquier procedimiento que implique la toma de muestras debe ser ejecutado
de manera que no vulnere el derecho a la intimidad corporal, asegurando que el contacto sea estrictamente
necesario y proporcional al objetivo3°.

Mas alla de la intimidad corporal, la informacién genética obtenida a través del FDP puede tener implica-
ciones profundas para la intimidad personal y genética®®. El analisis del ADN no solo permite identificar a
individuos, sino que también puede revelar informacién sobre predisposiciones a enfermedades, trastor-
nos hereditarios y otra informacion médica asociada*’. Por lo tanto, la recogida y el analisis de datos gené-
ticos debe realizarse con especial cuidado para proteger la intimidad personal y genética. Una preocupacion
importante es que dicha informacion sea almacenada en las bases de datos policiales, lo que podria llevar
a que el sujeto descubra cierta informacién médica que preferiria no conocer, vulnerando el principio del

33 Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea (2000/C 364/01), echo en Niza, el 7 de diciembre de 2000.

34 Convenio europeo para la proteccion de los derechos humanos y las libertades fundamentales, firmado en Roma el 4 de
septiembre de 1950 (ETS 005).

35 Samuel, G., y Prainsack, B., «Report on Recommendations to Address the Ethical and Societal Challenges of FDP», VI-
SAGE, 2020, p. 21. Disponible en: https://www.visage-h2020.eu/PDF/Recommendations_for_website.pdf

36 Vid., art. 25 RGPD.

37 «lLa dignidad humana es inviolable. Sera respetada y protegida».

38 A tenor del art. 10.1 CE, el derecho a la dignidad personal tampoco vendria a considerarse un derecho afectado por el
uso de muestras obtenidas a partir del ADN siempre y cuando el mismo se realice conforme a la lex artis, es decir, me-
diante personal sanitario especializado y sin el empleo de violencia alguna.

39 STC 207/96, de 9 de diciembre de 1996, apdo. 6. BOE nim. 19, de 22 de enero de 1997.

40 Alvarez de Neyra Kappler, S. ., «La prueba por marcadores de ADN», Ponencia presentada en el Ministerio Fiscal, 2019,
pp. 17-20. Disponible en: https://Awww.fiscal.es/documents/20142/276911/Ponencia+Susana+l.+Alvarez+de+Neyra+Kapp
ler.pdf/a8892237-117e-243e-0de5-32155fb596ba?t=1562231646434

41 Vid., Kayser, M., «Forensic DNA Phenotyping..., p. 33-48; Scudder N. et al., «Forensic DNA phenotyping: Developing a
model privacy impact assessment», Forensic Science International: Genetics, Vol. 34, 2018, p. 222.

https:/doi.org/10.1387/rdgh.27009 27


https://www.visage-h2020.eu/PDF/Recommendations_for_website.pdf
https://www.fiscal.es/documents/20142/276911/Ponencia+Susana+I.+Alvarez+de+Neyra+Kappler.pdf/a8892237-117e-243e-0de5-32155fb596ba?t=1562231646434
https://www.fiscal.es/documents/20142/276911/Ponencia+Susana+I.+Alvarez+de+Neyra+Kappler.pdf/a8892237-117e-243e-0de5-32155fb596ba?t=1562231646434

Alba Benitez Boldo

«derecho a no saber»#2. Este principio es fundamental en el Derecho médico y busca proteger a los indivi-
duos de conocer informacién que podria afectar a su bienestar psicolégico o emocional. En consecuencia,
la legislacion debe garantizar que los datos genéticos sean gestionados de manera que se respete el dere-
cho a no conocer informacién médica no deseada. Esto incluye restricciones sobre el tipo de informacion
gue se pueda almacenar y cémo se utiliza, para asegurar que los derechos fundamentales de los individuos
estén protegidos adecuadamente.

En resumen, el uso del FDP plantea desafios significativos en relacion con el derecho a la intimidad. La legis-
lacion de la UE y la normativa nacional proporcionan un marco para proteger estos derechos, pero la aplica-
cion practica del FDP debe ser manejada con sumo cuidado. Los procedimientos de obtenciéon y analisis de
datos genéticos deben respetar la dignidad de la persona y cumplir con las normativas de proteccién de da-
tos, garantizando que el equilibrio entre el interés publico en la identificacién forense y la proteccion de los
derechos individuales se mantenga en todo momento.

4.2. Reglamento general de proteccion de datos

El articulo 8.1 de la CDFUE vy el articulo 16.1 del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea (TFUE)*3
reconocen el derecho de toda persona a la proteccion de los datos de caracter personales que le concier-
nan. El apdo. 2 del articulo 8 de la CDFUE obliga a «tratar estos datos de modo leal, para fines concretos y
sobre la base del consentimiento de la persona afectada o en virtud de otro fundamento legitimo previsto
por la ley». Ambas disposiciones han sido desarrolladas por el RGPD.

Este reglamento busca mejorar la eficacia en cuanto a la seguridad juridica y transparencia de las bases le-
gales del modelo europeo de proteccién de datos. A tal fin, establece pautas sobre cdmo deben ser re-
copilados, procesados y almacenados los datos personales, subrayando que estos deben ser protegidos
con relacién a su tratamiento debido a su consideracion como derecho fundamental (considerando 1 del
Predmbulo). El RGPD contiene una categoria especial de datos personales que merecen una especial pro-
teccion, ya que, por su naturaleza, son particularmente sensibles, puesto que su tratamiento puede supo-
ner riesgos mas graves para los derechos humanos y las libertades fundamentales. Entre estos datos sensi-
bles, el predmbulo menciona expresamente «los datos de caracter personal que revelen el origen racial o
étnico»** (considerando 51). Sin embargo, el tratamiento de fotografias no se considera necesariamente
como tratamiento de categorias especiales de datos personales, pues Unicamente se encuentran compren-
didas en la definicién de datos biométricos cuando el hecho de ser tratadas con medios técnicos especificos
permita la identificacién o la autenticacion univocas de una persona fisica®.

Como regla general, los datos personales considerados sensibles no deben ser tratados, a menos que se
permita su tratamiento en situaciones especificas contempladas en el RGPD. El Reglamento permite a los
Estados miembros establecer disposiciones especificas sobre proteccion de datos con objeto de adaptar la
aplicaciéon de las normas contenidas en el mismo al cumplimiento de una obligacién legal o al cumplimiento

42 Koops, B. J., y Schellekens, M., «Forensic DNA phenotyping: regulatory issues», Columbia Science & Technology Law Re-
view, Vol. 9, 2008, pp. 174-184.

43 Tratado de Funcionamiento de la Union Europea. DO C 83/326, de 26 de octubre de 2012.

44 E| RGPD utiliza el término «origen racial» sin que implique la «aceptacion por parte de la Unién de teorias que traten de
determinar la existencia de razas humanas separadas» (considerando 51 RGPD).

45 A tenor del art. 4.14 del RGPD, se definen los datos biométricos como los «datos personales obtenidos a partir de un tra-
tamiento técnico especifico, relativos a las caracteristicas fisicas, fisiolégicas o conductuales de una persona fisica que per-
mitan o confirmen la identificacion Unica de dicha persona, como iméagenes faciales o datos dactiloscépicos».
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de una mision realizada en interés publico o en el ejercicio de poderes publicos conferidos al responsable
del tratamiento. Por lo demas, las excepciones a la prohibicién general de tratamiento de esas categorias
especiales de datos personales se deben establecer de forma explicita, entre otras cosas cuando el intere-
sado dé su consentimiento explicito o si se trata de necesidades especificas, en particular cuando el trata-
miento sea realizado en el marco de actividades legitimas por determinadas asociaciones o fundaciones
cuyo objetivo sea permitir el ejercicio de las libertades fundamentales.

Asi pues, el principal problema que se plantea es que los datos que se pueden procesar con FDP son da-
tos sensibles en el sentido del RGPD, ya que revelan el origen étnico o racial, los datos genéticos y los da-
tos biométricos con fines de identificacion de personas fisicas, de acuerdo con el apdo. 1 del articulo 9,
y, por ello, quedaria prohibido el tratamiento de los datos referentes al FDP. Sin embargo, el apartado 2
del mismo articulo especifica que esta prohibicién no se aplica en ciertas circunstancias, entre ellas [epi-
grafe g)], cuando el tratamiento sea «necesario por razones de un interés publico esencial, sobre la base del
Derecho de la Unién o de los Estados miembros, que debe ser proporcional al objetivo perseguido, respetar
en lo esencial el derecho a la proteccion de datos y establecer medidas adecuadas y especificas para prote-
ger los intereses y derechos fundamentales del interesado».

Es por ello necesario analizar la nocién de interés publico esencial en la jurisprudencia del Tribunal de Justi-
cia de la Unién Europea (TJUE). El TJUE ha interpretado este concepto de manera estricta y contextualizada,
buscando siempre un equilibrio entre la protecciéon de los derechos fundamentales y las necesidades de in-
terés publico®. Ha subrayado que el interés publico esencial debe estar claramente definido y responder a
necesidades que justifiquen la limitacion de los derechos fundamentales. En el ambito de la proteccién de
datos, el TIUE ha reconocido que el interés publico puede justificar excepciones a la proteccion de datos
personales, siempre y cuando estas excepciones sean necesarias y proporcionadas para alcanzar un objetivo
legitimo, como podrian ser la seguridad nacional o la prevencién de delitos*’. En el contexto del FDP, el uso
de estos datos podria justificarse en casos donde la identificacion de un sospechoso es crucial para la pre-
vencion o resolucion de delitos graves?®, siempre que se cumplan criterios de proporcionalidad y necesidad.

El TJUE también ha desarrollado una amplia jurisprudencia sobre estos criterios*. Asi, el principio de pro-
porcionalidad es fundamental en la aplicacion de cualquier medida que afecte a derechos fundamentales,
incluyendo el uso de técnicas de FDP. En la practica, el uso de FDP podria exigir que:

— La medida sea adecuada para alcanzar el objetivo legitimo perseguido®®, como serfa la identificacion de
individuos implicados en delitos graves.

46 Vid., STIUE Nelson y otros, de 10 de noviembre de 2011, apdo. 47, ECLI:EU:C:2012:657; STIUE Google Spain SL y Google
Inc. contra Agencia Espanola de Proteccion de Datos (AEPD) y Mario Costeja Gonzalez, de 18 de diciembre de 2014,
apdo. 97, ECLI:EU:C:2014:317; y STIUE Y. S. y otros, de 14 de abril de 2015, apdo. 50, ECLI:EU:C:2015:269.

47 Vid., Lopez Calera, N., «El interés publico: entre la ideologia y el derecho», Anales de la Cétedra Francisco Sudrez, Vol. 44,
2010, pp. 123-148; Silva Tamayo, G. E., «La defensa del interés publico», Revista de la Escuela del Cuerpo de Abogados y
Abogadas del Estado, Nim. 10, 2023, pp. 74-95.

48 La profesora Dra. Alvarez de Neyra Kappler destaca que los «andlisis de ADN no codificado tampoco deberian generar es-
peciales problemas de proteccién de la intimidad. Se trataria de una minima injerencia, justificada en razén de la preserva-
cion del interés general en el proceso penal». Cfr. Alvarez de Neyra Kappler, S. I., «La prueba por marcadores ...», p. 19.

4 Vid., STIUE, Maximillian Schrems v. Data Protection Commissioner, de 6 de octubre de 2015, apdo. 90, ECLI:EU:C:2015:650;
STIUE Hdseyin Y. y otros, de 22 de enero de 2018, apdo. 70, ECLI:EU:C:2018:35; STIUE P. v. Staatssecretaris van Financién, de
22 de junio de 2022, apdo. 51, ECLI:EU:C:2022:495; y STIUE A. B. y C. v. Servizio Sanitario Nazionale, de 8 de marzo de 2022,
apdo. 60, ECLI:EU:C:2022:178.

%0 Vid., STJUE The Queen v. Secretary of State for the Home Department, de 9 de junio de 2008, apdo. 62,
ECLI:EU:C:2008:339; y STIUE, Maximillian Schrems v. Data Protection Commissioner, de 6 de octubre de 2015, apdo. 91,
ECLI:EU:C:2015:650.
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— Que sea necesario el uso de esta técnica, debido a que no existan otras medidas menos intrusivas que
puedan lograr el mismo objetivo®!, como es la no coincidencia entre perfiles STR dentro de la base de
datos policiales.

— Que sea proporcional en sentido estricto®?, es decir, que los beneficios obtenidos de la identificacion de
individuos implicados en delitos graves superen las desventajas o dafios causados a los derechos indivi-
duales.

Ademas, su aplicacion deberia estar sujeta a supervision judicial para asegurar que se respeta la proporcio-
nalidad en cada caso concreto.

Por lo tanto, esta Ultima disposicién no serfa incompatible con el uso del retrato robot generado por la he-
rramienta que analiza el FDP (tanto VISAGE como Parabon Snapshot) en casos de interés publico esencial,
siempre y cuando se cumplan los requisitos previamente mencionados. Estos casos de interés publico inclui-
rian los delitos tipificados en el Cédigo Penal.

Como se ha explicado anteriormente, el art. 9.4 del RGPD permite a los Estados miembros de la UE introdu-
cir condiciones o limitaciones adicionales sobre el tratamiento de dichos datos biométricos. En este sentido,
Espafia podria introducir regulaciones especificas que definan las condiciones bajo las cuales el FDP puede
ser utilizado en investigaciones criminales. Esta normativa podria permitir el uso del FDP como herramienta
adicional a la consecucién de un bien comun, como es esclarecer un mayor nimero de delitos en beneficio
del interés publico general. La regulacién deberia respetar el contenido esencial del derecho a la proteccion
de datos, el cual implica que los datos personales deben ser tratados de manera licita, leal y transparente
en relacion con el interesado (incluyendo los derechos ARCO?>3). Ademas, para que el uso de las técnicas de
FDP sea compatible con el RGPD y respete los derechos fundamentales de los individuos, seria necesario im-
plementar medidas de garantia adecuadas. Algunas de estas medidas podrian incluir la limitacién del trata-
miento (restringiendo el uso del FDP a situaciones estrictamente necesarias, como investigaciones de deli-
tos graves, siempre bajo supervision judicial), la obtencién del consentimiento explicito (en los casos donde
sea factible y adecuado, se debera obtener el consentimiento explicito del individuo para el tratamiento de
sus datos), la minimizacion de datos (recopilandose y procesandose los datos estrictamente necesarios para
el propdsito especifico), y la supervision y responsabilidad (las autoridades que utilizan el FDP estableceran
mecanismos claros de supervisiéon y responsabilidad, incluyendo la designacién de un delegado de protec-
cion de datos y la realizacion de evaluaciones de impacto sobre la proteccion de datos), entre otros.

5. El intercambio de datos automatizados para la cooperacion policial entre
los Estados miembros de la Unién Europea

En el marco de la UE, la cooperacion policial y judicial en materia penal ha ido evolucionando significativa-
mente, con el fin de consolidar un espacio de seguridad comun®*. La cooperacién policial esta regulada en

51 STJUE, Digital Rights Ireland Ltd v. Minister for Communications, Marine and Natural Resources and Others, de 8
de abril de 2014, apdo. 54, ECLI:EU:C:2014:238; y STIUE Hdseyin Y. y otros, de 22 de enero de 2018, apdo. 70,
ECLI:EU:C:2018:35.

52 STJUE Privacy International, de 2 de marzo de 2020, apdo. 96, ECLI:EU:C:2020:790; STIUE, FB, de 2 de diciembre de
2021, apdo. 58, ECLI:EU:C:2021:955.

53 Los derechos ARCO (Acceso, Rectificacién, Cancelacion y Oposicién) permiten a las personas intervenir directamente en la
manera en que sus datos personales son tratados (RGPD, arts. 15-21).

> Vid., Gonzalez Fuster, G., «Proteccion de datos y cooperacién policial y judicial en materia en la UE,» en Julio Pérez (ed.),
El proceso penal en la sociedad de la informacién. Las nuevas tecnologias para investigar y probar el delito, La Ley, 2012,
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el capitulo 5 del Titulo V del TFUE, que comprende los articulos 87-89, y establecen las bases legales para la
colaboracién entre las autoridades competentes de los Estados miembros en la prevencién y lucha contra la
delincuencia.

El articulo 87 del TFUE es particularmente relevante para comprender esta cooperaciéon. Su apartado 2.a)
establece que la cooperacion policial incluye la «recogida, almacenamiento, procesamiento, analisis e in-
tercambio de informacién pertinente», facilitando asi la cooperaciéon efectiva entre Estados miembros para
combatir la delincuencia transfronteriza. Defendemos que la introduccion de nuevas técnicas de investiga-
cién gue se van desarrollando, como el FDP, podrian mejorar significativamente la eficiencia de las investi-
gaciones criminales a nivel europeo. El intercambio de perfiles fenotipicos entre Estados miembros podria
agilizar la identificacion de sospechosos, especialmente en aquellos casos donde las descripciones fisicas
basadas en testimonios no son suficientes. Asimismo, el apartado 2, letra c), establece que la cooperacién
también puede implicar el desarrollo de técnicas comunes de investigacion en relacion con la deteccion de
formas graves de delincuencia organizada. Esta disposicion es fundamental para garantizar que los avances
tecnolégicos y metodoldgicos, como el FDP, se implementen de manera uniforme y efectiva en toda la UE
en la lucha contra la delincuencia.

Por lo tanto, la implementacion de tecnologias avanzadas como VISAGE podria tener un impacto significa-
tivo en los resultados de la cooperaciéon policial en la UE. No obstante, como ya hemos desarrollado en el
apartado anterior, los datos obtenidos a través de VISAGE-son datos sensibles y por ello requieren un marco
robusto de garantias para proteger los derechos fundamentales de los individuos.

El marco legal para el intercambio de datos entre las autoridades policiales de los Estados miembros esta es-
tablecido en la Decisiéon Priim, cominmente conocida como «Priim 1»°5, adoptada en 2006. Esta decision
facilita la cooperacion transfronteriza a través del intercambio automatizado de datos de ADN, huellas dac-
tilares y datos de matriculacion de vehiculos. No obstante, la Decision Priim | ha sido recientemente refor-
mada a través del Reglamento (UE) 2024/982 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de marzo de
2024, relativo a la busqueda y al intercambio automatizados de datos para la cooperacion policial, cono-
cido como Reglamento Prim 117,

El Reglamento Prim Il tiene por objeto actualizar y ampliar las capacidades de intercambio de informacion,
incorporando mejoras tecnolégicas y normativas para abordar las nuevas realidades del entorno digital y las
amenazas transnacionales. A tal fin, establece un marco para la busqueda y el intercambio de informacion
entre las autoridades competentes de los Estados miembros, determinando las condiciones y procedimien-
tos para la busqueda automatizada de perfiles de ADN e imagenes faciales, entre otros. También se esta-
blecen las normas relativas al intercambio de datos basicos tras una coincidencia confirmada de datos bio-
meétricos.

pp. 587-604; Colomer Hernandez, I., y Oubifa Barbolla, S., La transmision de datos personales en el seno de la coopera-
cion judicial penal y policial en la Unién Europea, Editorial Aranzadi, Cizur Menor (Navarra), Espafia, 2015.

5> Decision 2008/615/JAl del Consejo, de 23 de junio de 2008, sobre la profundizacién de la cooperacion transfronteriza, en
particular en materia de lucha contra el terrorismo y la delincuencia transfronteriza. DO L 210 de 6 de agosto de 2008.

6 Reglamento (UE) 2024/982 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de marzo de 2024, relativo a la busqueda y al inter-
cambio automatizados de datos para la cooperacién policial, y por el que se modifican las Decisiones 2008/615/JAl y 2008/616/
JAI del Consejo y los Reglamentos (UE) 2018/1726, (UE) 2019/817 y (UE) 2019/818 del Parlamento Europeo y del Consejo (Re-
glamento Prim If). DOUE L 982 de 5 de abril de 2024. El Reglamento entré en vigor el 13 de marzo de 2024. Tiene su origen
en una propuesta presentada por la Comisién Europea en 2021. Vid. Informe sobre la propuesta de Reglamento del Parla-
mento Europeo y del Consejo relativo al intercambio automatizado de datos para la cooperacion policial («Prim lI»), por el que
se modifican las Decisiones 2008/615/JAl y 2008/616/JAl del Consejo y los Reglamentos (UE) 2018/1726, 2019/817 y 2019/818
del Parlamento Europeo y del Consejo [COM (2021) 0784 (COR1) — C9-0455/2021 — 2021/0410 (COD)], https://www.europarl.
europa.eu/doceo/document/A-9-2023-0200_ES.html
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El considerando 4 del predambulo incluye las iméagenes faciales dentro de los procedimientos de busqueda y
transferencia automatizada®’, siempre en el contexto de una investigacion penal (considerandos 3 y 5). Es-
tos procedimientos podran utilizarse en la busqueda de personas desaparecidas y la identificacion de restos
humanos no identificados (considerando 8), que es el mismo objetivo que se busca con el uso del FDP. Ade-
mas, segun el considerando 16:

«La identificacién de los delincuentes es esencial para que la investigacion y el enjuicia-
miento penales tengan éxito. La busqueda automatizada de imdgenes faciales de personas
condenadas por una infraccion penal o sospechosas de haberla cometido, o, cuando asi lo
permita el Derecho nacional del Estado miembro requerido, de las victimas, recogidas de
conformidad con el Derecho nacional, podria proporcionar informacion adicional para iden-
tificar con éxito a delincuentes y combatir la delincuencia. Dada la naturaleza sensible de
los datos de que se trata, solo debe ser posible realizar busquedas automatizadas con la fi-
nalidad de prevenir, detectar o investigar una infraccion penal punible con penas privativas
de libertad de una duraciéon maxima de al menos un ano con arreglo al Derecho del Estado
miembro requirente»>8.

A estos efectos, resulta indudablemente Util la introduccién de los sistemas de identificaciéon de personas ba-
sados en los rasgos fenotipicos obtenidos a partir de una muestra de ADN entre las herramientas de investiga-
cion disponibles para las Fuerzas y Cuerpos de Seguridad del Estado. Por ejemplo, herramientas como VISAGE
y Parabon Snapshot y los retratos robot obtenidos podrian incorporarse dentro de este marco legal, donde, a
pesar de considerarse como datos sensibles, podrian utilizarse siempre que su finalidad sea la de prevenir, de-
tectar o investigar una infraccion penal grave, con las garantias legales y judiciales que resulten pertinentes.

En consonancia con esta propuesta de inclusion del FDP, segun el considerando 17, la busqueda automa-
tizada de datos biométricos debe realizarse conforme a los datos que formen parte de las bases de da-
tos creadas con fines de prevencién, deteccidn e investigacion de infracciones penales. Asi, una base de
datos que podemos tomar como referencia para el FDP es la de INTERPOL, correspondiente al Reconoci-
miento Facial (IFRS). En esta base de datos se almacenan imagenes faciales recogidas por mas de 179 pai-
ses. Este sistema de identificacion®®, que se puso en marcha a finales de 2016, ha logrado identificar a unos
1.500 terroristas, delincuentes, personas de interés o desaparecidos. La imagen facial de la que se requiere
informacioén es codificada automaticamente a través de un algoritmo para compararla con los perfiles alma-
cenados en la base de datos®C. Este examen da como resultado una lista de candidatos que es examinada
por funcionarios de INTERPOL.

Por otro lado, en el art. 4 de Prim Il podemos observar la definicion de «perfil de ADN». En este nuevo re-
glamento se elimina la parte de la definicion que excluia explicitamente el uso de la parte codificante de
una muestra de ADN en el anterior Prime®?, lo que da como resultado la siguiente definicion:

2) ««perfil de ADN»: un coédigo alfabético o numérico que representa un conjunto
de loci, o la estructura molecular especifica en los diversos loci.».

57 Dentro del concepto «procedimientos de transferencia automatizada» entendemos que estan incluidos: perfiles de ADN,
datos dactiloscopicos, determinados datos de matriculacion de vehiculos, imagenes faciales y antecedentes policiales.

%8 La cursiva es nuestra.

%9 Sobre el modelado de imagenes faciales, vid. Claes, P. et al, «Modeling 3D Facial Shape from DNA», PLOS Genetics,
Vol. 10, Num. 3, 2014, p. e1004224.

60 Cfr. INTERPOL, Reconocimiento Facial. Disponible en: https://www.interpol.int/es/Como-trabajamos/Policia-cientifica/Reco-
nocimiento-facial.

61 Cap. 2, Art. 2.2: «Dichos indices de referencia contendran exclusivamente perfiles de ADN obtenidos a partir de la parte
no codificante del ADN y una referencia.»
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En este caso, al no especificar la definiciéon de perfil de ADN si se refiere a la parte codificante o no codifi-
cante del ADN®2, deja cierto margen de interpretacion. De hecho, en la propuesta de Reglamento presen-
tada por la Comisién si que hacia referencia a esa parte no codificante de una muestra de ADN, tanto en
el art. 4, parrafo 1, apdo. 2, como en el apdo. 3 del mismo. Sin embargo, el PE suprimid este concepto en
las enmiendas 43 y 44, dando como resultado la no especificacion de la parte de ADN mencionada®. Por
lo tanto, entendemos que la actual definicion de perfil de ADN abarca a ambas partes, codificante y no co-
dificante, del ADN, lo que lleva a interpretar la posibilidad de implementar las técnicas de determinacion de
rasgos fenotipicos con fines identificativos o, como bien hemos estado denominandolo, FDP.

Esto supone que el FDP pueda ser reconocido finalmente como un sistema de identificacion valido en inves-
tigaciones futuras. Asimismo, este sistema estaria en consonancia con un marco regulador favorecedor y se
ajustaria a las disposiciones legales correspondientes. En resumen, Priim Il proporciona un marco mas ro-
busto y eficiente para el intercambio de datos de ADN, pudiendo incluir informaciéon fenotipica, lo que me-
jora significativamente las capacidades de analisis forense y la cooperacién policial de la UE.

6. Conclusiones

El fenotipado forense de ADN (FDP) ha demostrado ser una herramienta poderosa en la ciencia forense mo-
derna, ya que permite predecir caracteristicas externamente visibles de individuos a partir de perfiles genéti-
cos. La técnica Snapshot, desarrollada por Parabon Nanolabs, ha sido ampliamente adoptada por la policia
en Estados Unidos, proporcionando retratos generados a partir del ADN, que incluyen predicciones sobre el
color de piel, ojos, pelo, presencia de pecas, sexo, edad aproximada, masa corporal y la ascendencia geo-
gréfica. Esta técnica ha sido clave en la resolucién de numerosos casos, no solo en la identificacion de sos-
pechosos, sino también en la identificacion de restos cadavéricos y personas desaparecidas.

En Europa, el proyecto VISAGE se centra en el desarrollo de sistemas de secuenciacién masiva para el es-
tudio de los marcadores relacionados con el FDP. Este proyecto ha generado un prototipo de software que
combina estadisticamente los marcadores fenotipicos, proporcionando recomendaciones para su futura im-
plementacion dentro de los diferentes marcos sociales, éticos y legales de los Estados miembros de la UE.

A pesar de los avances alcanzados, la adopcién del FDP enfrenta desafios significativos. Desde un punto de
vista legal, el FDP plantea importantes cuestiones relacionadas con el derecho a la intimidad y a la protec-
cion de datos personales. La capacidad de predecir caracteristicas fisicas y el origen biogeografico a partir
del ADN implica manejar datos extremadamente sensibles, lo que puede entrar en conflicto con el RGPD.
Para equilibrar el uso de esta tecnologia con la proteccion de los derechos fundamentales, es esencial un
marco regulatorio que garantice una supervision estricta y una aplicacion justificada solo en circunstancias
donde los beneficios superen los riesgos. El andlisis del articulo 9.2.g) RGPD vy la jurisprudencia del TJUE su-
gieren que el tratamiento de datos personales podria estar justificado en casos de interés publico esencial,
como la prevencién y resolucién de delitos graves. No obstante, es crucial asegurar que este uso cumpla
con los principios de proporcionalidad y necesidad, de modo que los beneficios de identificar a individuos

62 | a parte codificante del ADN tiene un papel directo en la produccién de proteinas y en la determinacion de rasgos feno-
tipicos observables, mientras que la parte no codificante, también conocida como ADN basura, tiene funciones regulado-
ras, estructurales y es la utilizada tradicionalmente para la identificacion forense debido a su variabilidad individual. Cfr.
Hernadndez Rodriguez, A. W., y Trejo Medinilla, F. M., «Estudio Genético Poblacional de Frecuencias Alélicas para 15 mar-
cadores STR presentes en la poblacién del Estado de Zacatecas aplicado a la practica forense», Archivos de Medicina,
Vol. 10, Nam. 1, 2014, pp. 2-3.

63 Ibid, p. 11.
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implicados en delitos graves superen los posibles dafos a los derechos individuales. Adicionalmente, el ar-
ticulo 9.4 RGPD permite a los Estados miembros, como Espana, introducir regulaciones especificas para de-
terminar, por ejemplo, las condiciones bajo las cuales el FDP puede ser utilizado en investigaciones crimina-
les, incluyendo medidas de garantia adecuadas.

Finalmente, el Reglamento «Priim Il» representa un avance significativo al superar las limitaciones previas
en el intercambio de datos de ADN en el ambito de la cooperacion policial transfronteriza en la Unién Eu-
ropea. Al ampliar el marco normativo para incluir el intercambio automatizado de imagenes faciales y otros
datos biométricos, se incrementan considerablemente las capacidades operativas de las fuerzas del orden.
Asimismo, Prim Il introduce un espacio interpretativo mas flexible en cuanto a la definiciéon de «perfil de
ADNDp», al no restringirse exclusivamente a la parte no codificante del ADN. Esto sugiere la posible inclusion
de marcadores de la parte codificante, lo que podria permitir el uso de analisis de ADN para la prediccion
de rasgos fenotipicos. Esta ampliacién normativa abre nuevas perspectivas en la identificacion de individuos
mediante técnicas avanzadas de FDP, potencialmente revolucionando la capacidad de las autoridades poli-
ciales para identificar tanto a sospechosos como personas desaparecidas, y facilitando la resolucion de ca-
sos en los que los métodos tradicionales resultan insuficientes.

En este contexto, el FDP emerge como una herramienta clave para fortalecer las investigaciones crimina-
les, especialmente en aquellos escenarios donde no existen testigos presenciales o pruebas directas. La ca-
pacidad de predecir caracteristicas fenotipicas a partir de perfiles de ADN proporciona un recurso comple-
mentario de gran valor para la identificacion de individuos, ya sean sospechosos, personas desaparecidas o
restos humanos no identificados. Este avance tecnoldgico no solo mejora la precisién en la investigacién fo-
rense, sino que también refuerza la eficacia de la cooperaciéon transnacional en la lucha contra el crimen.
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Resumen: La violencia obstétrica, perpetrada por profesionales de la salud hacia las mujeres durante el
embarazo, parto y postparto, constituye una violacién de sus derechos fundamentales. Incluye practicas
inapropiadas o no consentidas, como episiotomias sin autorizacion y procedimientos dolorosos sin anes-
tesia. Ademas de la violencia fisica, se manifiesta como violencia psicoldgica, afectando la integridad vy li-
bertad de las mujeres. Este fendbmeno, alin poco estudiado, tiene implicaciones legales significativas desde
la perspectiva de género, evidenciando la relacion entre la autodeterminacion y el derecho de la mujer so-
bre su cuerpo. La falta de garantias de estandares de cuidado durante el parto ha sido denunciada por or-
ganismos internacionales como la Organizacién Mundial de la Salud y el Consejo de Europa. La violencia
obstétrica es una forma de abuso de poder por parte del personal sanitario y se ha convertido en un tema
relevante a nivel nacional e internacional. En ltalia, se ha promovido una campana de sensibilizacion y una
propuesta de ley para proteger los derechos de las parturientas, mientras que, en Espafa, se ha reconocido
legalmente en Catalufa como parte de la violencia machista. A nivel estatal, se han establecido normati-
vas para promover intervenciones ginecologicas y obstétricas adecuadas, evitando practicas innecesarias.
La pandemia de COVID-19 ha exacerbado las criticas sobre el cuidado de las mujeres durante el parto. En
resumen, la violencia obstétrica es una forma de violencia de género que afecta el derecho a la salud de las
mujeres y requiere atencién y accién tanto a nivel nacional como internacional.

Abstract: Obstetric violence, perpetrated by healthcare professionals against women during pregnancy,
childbirth, and postpartum, constitutes a violation of fundamental rights. It includes inappropriate or non-
consensual practices such as unauthorized episiotomies and painful procedures without anaesthesia. Be-
yond physical violence, it also manifests as psychological abuse, affecting women'’s integrity and freedom.
This phenomenon, still under-researched, has significant legal implications from a gender perspective,
highlighting the connection between self-determination and women'’s rights over their bodies. The lack
of guarantees for proper childbirth care has been denounced by international organizations such as the
World Health Organization and the Council of Europe. Obstetric violence represents an abuse of power
by medical staff and has become a relevant issue both nationally and internationally. In Italy, an aware-
ness campaign and a legislative proposal have been promoted to protect women’s childbirth rights, while
in Spain, it has been legally recognized in Catalonia as a form of gender-based violence. At the state level,
regulations have been established to promote appropriate gynaecological and obstetric interventions, pre-
venting unnecessary procedures. The COVID-19 pandemic has further exacerbated concerns about wom-
en'’s care during childbirth. In summary, obstetric violence is a form of gender-based violence that affects
women’s right to health and demands attention and action at both national and international levels.

ding author: Maria Rosaria De Simone. Doctora en Derecho por la Universidad de Las Palmas de Gran Canaria — mariarosaria.desimone@gmail.

com— https://orcid.org/[][][]'é—[][]m74279—8938

Como citar / How to cite: De Simone, Marfa Rosaria, «La violacién de los derechos fundamentales de la mujer durante el parto: la violencia obstétrica», Revista de Derecho y Genoma Hu-
mano / Law and the Human Genome Review, NGm. 61, 2026, pp.37-57. (https://doi.org/10.35072/27020).

Recibido: 16 octubre, 2024; Aceptado: 01 abril, 2025.

e-ISSN 2605-1230 / © UPV/EHU Press

Esta obra esta bajo una Licencia

Creative Commons Atribucién-NoComercial-SinDerivadas 4.0 Internacional

37


mailto:?subject=
mailto:?subject=
https://orcid.org/0009-0001-4279-6938
https://orcid.org/0009-0001-4279-6938

Maria Rosaria De Simone

Hitz-gakoak

Indarkeria obstetrikoa
Oinarrizko eskubideak
Emakumea

Abusua

Nazioarteko erakundeak

Laburpena: Haurdunaldian, erditzean eta erditu ostean osasun-arloko profesionalek emakumeen
aurka egiten duten indarkeriari esaten zaio indarkeria obstetrikoa, eta emakumeen oinarrizko eskubi-
deak urratzen ditu. Hor sartzen dira praktika desegokiak edo baimendu gabeak; esaterako, baimenik
gabe egindako episiotomiak eta anestesiarik gabe egindako prozedura mingarriak. Indarkeria fisiko
gisa ez ezik, indarkeria psikologiko gisa ere adierazten da, eta emakumeen osotasunari eta askatasu-
nari eragiten die. Oraindik askorik aztertu ez bada ere, fenomeno horrek lege-ondorio nabarmenak
ditu genero-ikuspegitik, eta agerian jartzen du autodeterminazioaren eta emakumeak bere gorputza-
ren gainean duen eskubidearen arteko erlazioa. Erditzean zainketa-estandarren bermerik ez dagoela
salatu dute nazioarteko erakunde askok (besteak beste, Osasunaren Mundu Erakundeak eta Europako
Kontseiluak). Osasun-langileek nagusikeriaz jokatzeko modu bat da indarkeria obstetrikoa, eta gai ga-
rrantzitsua bihurtu da, bai Estatuan, bai nazioartean. Italian, sentsibilizazio-kanpaina bat eta lege-pro-
posamen bat sustatu dira erditu hurren daudenen eskubideak babesteko; aldiz, Espainian, Katalunian,
legez onartu da indarkeria matxistaren parte gisa. Estatuan, araudiak ezarri dira esku-hartze ginekolo-
giko eta obstetriko egokiak sustatzeko eta alferrikako praktikak saihesteko. COVID-19aren pandemiak
areagotu egin ditu erditzean emakumeak zaintzeari buruzko kritikak. Laburbilduz, indarkeria obstetri-
koa genero-indarkeriaren forma bat da; emakumeen osasunerako eskubideari eragiten dio, eta arreta
eta ekintza eskatzen ditu, bai estatuan, bai nazioartean.
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La violacion de los derechos fundamentales de la mujer durante el parto: la violencia obstétrica

Sumario / Symmary: 1. La violencia obstétrica como realidad sanitaria. —2. El origen de
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América hasta Europa). —3. Andlisis de la violencia obstétrica desde la perspectiva de género.
—4. Situacion actual de la violencia obstétrica en Italia y Espaia. —5. Conclusiones.

1. La violencia obstétrica como realidad sanitaria

La nocién de «violencia obstétrica» aln no cuenta con una definicién universalmente aceptada, han sido
diversos los términos empleados en la literatura como por ejemplo «maltrato» o «parto deshumanizado»,
aunque predomina el adoptado en este trabajo que se utiliza mayoritariamente para referirse a cualquier
acto de violencia fisica o psicolégica ejercido por el personal de salud durante el embarazo, el parto y el
posparto. El matiz aportado por el vocablo «violencia» incluye una voluntariedad que contrasta con la sequ-
ridad y proteccién asociadas al escenario médico.

A lo largo de la historia, la maternidad y el parto fueron concebidos como procesos naturales y fisioldgicos
gue ocurrian en la intimidad del hogar, acompanados por parteras y familiares. Sin embargo, con el avance
de la medicina moderna a lo largo del siglo pasado, la experiencia del parto ha experimentado una transfor-
macion profunda. El progreso médico trasladé el parto del ambito doméstico a los centros de atencion mé-
dica, tanto publicos como privados, bajo el control de los profesionales de la salud, relegando la experiencia
individual y vital de la mujer a un segundo plano’. Aunque este cambio de escenario ha traido consigo im-
portantes mejoras en la reduccion de la mortalidad materno-infantil, también ha generado un proceso de
medicalizacién sistematico, en el que las intervenciones médicas han pasado a ser practicas rutinarias, in-
cluso cuando no exista una justificacién médica adecuada?.

En este contexto, la violencia obstétrica se ha consolidado como una manifestacion de la violencia mé-
dica, afectando la autonomia y la dignidad de las mujeres durante el embarazo, el parto y el posparto. Se
trata de un fenémeno complejo que engloba diversas formas de maltrato, como practicas abusivas, coerci-
tivas o negligentes por parte del personal sanitario, encuadrdndose en una violencia de tipo estructural en
un contexto de personal sanitario que ha sido formado sin incluir la perspectiva de género en los curriculos
universitarios®. La paciente pierde su autonomia y capacidad de eleccion al delegar todas las decisiones al
personal médico, una profesion en la que histéricamente, ha predominado la presencia masculina, lo que
perpetla una vision sesgada y desactualizada sobre la sexualidad, la salud femenina y la reproduccion®.

Entre las principales manifestaciones de la violencia obstétrica se incluyen procedimientos innecesarios, falta
de consentimiento informado, trato deshumanizado, imposicion de decisiones médicas sin respetar la vo-
luntad de la paciente, asi como discriminaciéon y negligencia en la atencidon. Recientes investigaciones han
identificado diferentes categorias para describir este fenémeno. Algunos autores califican como violencia

' Belli, Laura Florencia, «La violencia obstétrica: Otra forma de violacién a los derechos humanos», Revista Redbioética
UNESCO, 2013, pp. 25-34; Sedano, L. Manuel/ Sedano, M. Cecilia/ Sedano, M. Rodrigo, «Resefia histérica e hitos de la
obstetricia», Revista Médica Clinica Las Condes, Nim. 6, Vol. 25, 2014, pp. 866-873.

2 Cipolla, Sibilla Zoraide Maria, «La posizione della partoriente come misura del grado di medicalizzazione del parto: ricos-
truzione storica e prospettive odierne», BioLaw Journal, Rivista di BioDiritto, Num. 2, 2022, pp. 457-472.

3 Gonzalez Darias, Aythami/ Escuriet Peir, Ramon, «Necesidad de cambio en el modelo de atencién obstétrica en Espafa
;estamos preparados?», Enfermeria clinica, Num. 1, Vol. 32, 2022, pp. 2-4.

4 Mitidieri, Giuditta, «Paradigmi di cura in evoluzione: uno studio qualitativo sulla percezione della violenza ostetrica da
parte dei professionisti del parto», Poliarchie/Polyarchies, Num. 1, Vol. 7, 2024, pp. 110-133.
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obstétrica varios comportamientos: abuso fisico, atencién no consentida, violaciéon de la confidencialidad,
trato indigno, discriminaciéon basada en caracteristicas personales y abandono®. Cuando se habla de los
derechos en la esfera reproductiva, se encuentra una amplia gama de conductas y comportamientos que
pueden manifestarse en decisiones médicas arbitrarias, las cuales violan la libre capacidad de la mujer para
decidir sobre su propio cuerpo. Estas incluyen también conductas que denotan falta de respeto no solo du-
rante el parto, sino también cuando una mujer acude al médico para revisiones ginecolégicas rutinarias,
cuando enfrenta problemas de fertilidad, cuando se decide interrumpir un embarazo, en relacién con los
métodos de planificacion familiar, cuando la mujer consulta a profesionales sanitarios porque el proceso de
lactancia no progresa como deberia y en la menopausia®. Progresivamente, se ha ido ampliando el abanico
de conductas amparadas por el concepto teniendo en cuenta varios factores en los que interactian no Uni-
camente el personal sanitario y la paciente, sino estando también involucrado el sistema sanitario con sus
normas y protocolos.

Segun datos proporcionados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), muchas mujeres sufren un
«trato irrespetuoso y ofensivo durante el parto en centros de salud, lo que no solo viola sus derechos a
una atencion digna, sino que también amenaza sus derechos a la vida, la salud, la integridad fisica y la no
discriminacion»’. La discriminacion se agrava en el caso de mujeres migrantes, adolescentes, en condicio-
nes sociales desfavorables o con bajo nivel educativo, quienes suelen ser victimas de mayores abusos y dis-
criminaciones®. La OMS identifica como violencia obstétrica el abuso fisico y verbal, procedimientos médicos
coercitivos o realizados sin consentimiento, la falta de un consentimiento verdaderamente informado, hu-
millaciones y discriminaciones, la negativa a proporcionar un tratamiento adecuado para el dolor, la falta de
privacidad, el rechazo de admisién en hospitales, la negligencia en la atenciéon del parto con complicaciones
evitables que ponen en peligro la vida de la mujer y la detencién de las mujeres y sus bebés en centros de
salud tras el nacimiento debido a la imposibilidad de pagar. Esta Ultima practica no se registra en Europa,
pero si en paises de América Latina, Africa y Asia.

De una forma mas concreta, algunas intervenciones médicas ampliamente utilizadas en la atencién obsté-
trica han sido objeto de debate debido a su aplicacién indiscriminada. Practicas como la episiotomia, la ce-
sarea?, la administraciéon de oxitocina sintética y la maniobra de Kristeller se han convertido en procedimien-
tos rutinarios, a pesar de que, en muchos casos, no aportan beneficios e incluso pueden representar riesgos
para la salud materna y fetal.

La episiotomia consiste en un corte quirdrgico en el perineo (la zona entre la vagina y el ano) para ampliar
el canal de parto. Aungue en algunos casos puede ser necesaria para facilitar el nacimiento y prevenir des-
garros graves, se ha convertido en una practica estandar en muchos hospitales sin evidencia suficiente de
sus beneficios en todos los casos. Ademas, puede provocar complicaciones como dolor prolongado, infec-
ciones, dificultades en la cicatrizacion y disfunciéon sexual.

> Bowser, Diana/ Hill, Kathleen «Exploring evidence for disrespect and abuse in facility-based childbirth». Boston: USAID-
traction project, Harvard school of public health, 2010, pp. 9-13.

6 Busquets Gallego, Marta, «La violencia obstétrica en el embarazo y el parto desde la perspectiva de la vulneracion de de-
rechos: autonomia y consentimiento informado», Cuestiones de género: de la igualdad y la diferencia, Nam. 14, 2019,
pp. 241-251, disponible en https://doi.org/10.18002/cg.v0i14.5803, fecha de la consulta 05/2024.

7 Organizaciéon Mundial de la Salud, «Prevencién y erradicaciéon de la falta de respeto y el maltrato durante la atencion del
parto en centros de salud», Declaracion de La OMS, 2014, p. 1 https://Avww.who.int/es/publications/i/item/WHO-RHR-14.23

8 Rozée, Virginie/ Schantz, Clémence, «Les violences gynécologiques et obstétricales: Construction d'une question politique
et de santé publique», Sante Publique, 33, 2021, pp. 629-634; Tarasco, Martha, «La violencia médica y los mas vulnera-
bles», Medicina Y Etica, Nim. 4, Vol. 29, 2018, pp. 1055-1068.

9 Poggi, Francesca, «Tra tutela della salute e rispetto dell’autonomia. La liberta di autodeterminazione femminile nella scelta
della modalita del parto», BioLaw Journal/Rivista di BioDiritto, Num. 1, 2021, pp. 105-17. Disponible en at: https://teseo.
unitn.it/biolaw/article/view/1629, consulta 20/03/2025.
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En el caso de la cesarea, se trata de una cirugia mayor que consiste en un procedimiento quirdrgico abdo-
minal utilizado cuando un parto vaginal no garantiza la proteccion de la madre o del bebé frente a posibles
riesgos. Cuando se realiza con una justificacion médica adecuada, la cesarea es un procedimiento que salva
vidas tanto de la madre como del bebé. Como toda intervencion juridica la cesarea tiene también posibles
consecuencias negativas como infecciones, hemorragias, trombosis, dafios en Utero o vejiga, e incluso infer-
tilidad secundaria'®.

La administracion de oxitocina sintética se usa para inducir o acelerar las contracciones del parto. Sin em-
bargo, su uso excesivo o sin indicacién clara puede generar contracciones demasiado intensas y frecuentes,
aumentando el riesgo de sufrimiento fetal, rotura uterina, hemorragias postparto y un parto mas doloroso
para la madre. Muchas mujeres no reciben informacion completa sobre sus efectos secundarios ni sobre la
posibilidad de rechazar o retrasar su administracion.

La maniobra de Kristeller consiste en ejercer presiéon sobre el abdomen de la madre para acelerar la expul-
sion del bebé. Se trata de una técnica obsoleta y desaconsejada por la OMS debido a los riesgos que im-
plica, como fracturas en las costillas de la madre, lesiones en el Utero y trauma en el bebé. A pesar de ello,
sigue utilizandose en algunos centros de salud sin consentimiento ni explicacion previa a la paciente.

En todos estos casos, la falta de informacion y la aplicaciéon de estos procedimientos sin la participaciéon ac-
tiva de la mujer en la toma de decisiones constituyen formas de violencia obstétrica. La atencién médica de-
beria garantizar el derecho de las pacientes a ser informadas sobre los riesgos, beneficios y alternativas de
cada intervencion, permitiéndoles decidir con conocimiento y autonomia sobre su propio parto".

La visibilidad y la conciencia publica sobre este tema han aumentado significativamente debido a la difu-
sion de casos a través de los medios de comunicacién y las redes sociales, asi como a las denuncias y activi-
dades de organizaciones y asociaciones que abogan por un parto respetado y humanizado'?. Estos grupos
han contribuido a destacar las experiencias de las mujeres, a sensibilizar a la sociedad sobre los derechos re-
productivos y a presionar por cambios en las politicas y practicas médicas para garantizar una atencién mas
respetuosa y centrada en las necesidades y deseos de las mujeres durante el embarazo, el parto y el pos-
parto's.

La idoneidad juridica del concepto de «violencia obstétrica» es un tema que genera discusiéon tanto en el
ambito legal como en el bioético. Su reconocimiento dentro de los marcos normativos no es uniforme, ya
que depende de la interpretacion y regulacién de cada pais. Algunos sistemas legales la consideran una
forma especifica de violencia de género, ya que afecta de manera desproporcionada a las mujeres y se rela-
ciona con la discriminacion estructural en el ambito de la salud. Otros la encuadran dentro de la mala praxis
médica, cuando se relaciona con negligencias, intervenciones innecesarias o el incumplimiento de protoco-
los médicos adecuados. También se plantea su clasificacidn como una vulneracién de derechos humanos,
ya que atenta contra principios fundamentales como la integridad fisica y psicoldgica, la autonomia y el

10 Pope, Taddheus Mason, «Legal Briefing: Unwanted Cesareans and Obstetric Violence»,The Journal of Clinical Ethics,
Nam. 2, Vol. 28, 2017, pp. 163-173;

" Recio Alcaide, Adela, «La atencién al parto en Espana: Cifras para reflexionar sobre un problema». Dilemata, Nim. 18,
2015, pp. 13-26. Disponible en: https://dilemata.net/revista/index.php/dilemata/article/view/369 consulta 20/03/2025; Or-
ganizaciéon Mundial de la Salud, «Recomendaciones de la OMS para los cuidados durante el parto, para una experiencia
de parto positiva», 2018, disponible en https:/Avww.who.int/es/publications/i/item/WHO-RHR-18.12, consulta 03/2025.

12 El Parto es Nuestro, «Comunicado del Observatorio de la violencia obstétrica», 2015. Disponible en https://www.elpar-
toesnuestro.es/sites/default/files/public’OVO/comunicado_ovo.pdf, consulta 03/2025.

13 Méndez Aristizabal, Inés Dayana, «La salud sexual, reproductiva y la mortalidad materna frente a la violencia obstétrica:
una mirada hacia las mas excluidas», Carlos Lema Afén (Ed.), Determinantes sociales de la salud: mas alla del derecho a
la salud.-(Derechos humanos y filosofia del derecho), Tirant lo Blanch, Valencia, 2021, pp. 385-410.

https:/doi.org/10.35072/27020 41


https://dilemata.net/revista/index.php/dilemata/article/view/369 consulta 20/03/2025
https://www.who.int/es/publications/i/item/WHO-RHR-18.12
https://www.elpartoesnuestro.es/sites/default/files/public/OVO/comunicado_ovo.pdf
https://www.elpartoesnuestro.es/sites/default/files/public/OVO/comunicado_ovo.pdf

Maria Rosaria De Simone

consentimiento informado. El desafio radica en definir claramente los limites de la violencia obstétrica en
términos juridicos para diferenciarla de situaciones derivadas de la practica médica legitima y establecer me-
canismos efectivos para su prevencion, sancién y reparacion'.

Algunos ordenamientos, como los de Venezuela, Argentina, y México, han tipificado la violencia obstétrica
como una forma de violencia de género dentro de sus marcos normativos. En estos casos, se reconoce que
ciertas practicas médicas, como intervenciones innecesarias, falta de consentimiento informado o trato des-
humanizante, constituyen una vulneracién de los derechos reproductivos y de la dignidad de la muijer.

Sin embargo, en otros paises, el término no tiene reconocimiento legal explicito y se discute si su uso es
adecuado desde un punto de vista juridico. Criticos argumentan que el concepto, al incluir actos médicos
dentro de una categoria de «violencia», puede generar inseguridad juridica para los profesionales de la sa-
lud y diluir la distincion entre una mala praxis (que puede abordarse dentro del derecho civil o penal) y la
violencia intencional. Como ya se ha sefialado, la violencia obstétrica es una especie particular de violencia
que implica la apropiacién del cuerpo, el abuso de la medicalizacion, impedir la presencia de acompafante,
procedimientos médicos coercitivos y la obstaculizacion del contacto temprano y la lactancia precoz entre
madre e hijo, todo lo cual altera el proceso natural fisiolégico del parto. Quizas es aiin una tematica poco
explorada por parte de las ciencias juridicas. Sin embargo, no se puede pensar que la solucién legal de los
ordenamientos contemporaneos radica Unicamente en la creaciéon de normas especificas de caracter penal
sobre violencia obstétrica’. Si por un lado esta claro que la prevision de un delito ad hoc es cada vez mas
urgente y necesaria. Por otro lado, es fundamental promover una reflexién mas amplia que incluya medidas
preventivas, tales como regular el consentimiento informado y fomentar la planificacion anticipada y com-
partida entre médicos y pacientes (sin olvidar que en el caso del parto estan en juego dos vidas)'®.

2. El origen de las definiciones legales de violencia obstétrica a nivel
internacional (desde los Paises de Latino América hasta Europa)

En la década de los noventa, el término violencia obstétrica comienza a surgir principalmente en los paises
de Sudamérica, lo que genera un debate pionero sobre esta forma especifica de violencia de género y la
necesidad de implementar un parto humanizado. Este fenémeno, en sus primeras manifestaciones, permi-
ti6 una reflexion profunda acerca de la importancia de garantizar los derechos humanos de las mujeres en
el ambito de la salud reproductiva.

A partir de este momento, el reconocimiento formal de la violencia obstétrica a nivel juridico se produjo por
primera vez en Venezuela a través de la Ley Orgénica sobre el derecho de las mujeres a una vida libre de
violencia, promulgada en 2007. El art. 15 (titulado Formas de violencia), en el parrafo 13, proporciona una
definicién de violencia obstétrica como «la apropiacién del cuerpo y procesos reproductivos de las mujeres
por personal de salud, que se expresa en un trato deshumanizador, en un abuso de medicalizacion y pato-
logizacion de los procesos naturales, trayendo consigo pérdida de autonomia y capacidad de decidir libre-
mente sobre sus cuerpos y sexualidad, impactando negativamente en la calidad de vida de las mujeres».

4 Corral Manzano, Guillermo Manuel, «El Derecho Penal como medio de prevencion de la violencia obstétrica en México.
Resultados al 2018», Musas, Vol. 4, Num. 2, 2019, pp. 100-118. Disponible en https://doi.org/10.1344/musas2019.vol4.
num?2.6, consulta el 20/03/2025.

'S Trapero Barreales, Maria Anunciacion, «La violencia reproductiva y obstétrica: su prevencién a través del Derecho penal.
Estudios Penales y Criminoldgicos», Vol. 45, 2024, pp. 1-43.

6 Goberna Tricas, Josefina, «Violencia obstétrica: aproximacion al concepto y Debate en relacion a la terminologia em-
pleada», MUSAS. Revista de Investigacion en Mujer, Salud y Sociedad, Vol. 4, Nim. 2, 2019, pp. 26-36.
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Ademas, la ley venezolana sefala las practicas mas difusas que integran la violencia obstétrica: intervencio-
nes no necesarias (como el cesareo o la episiotomia), el empleo de medicamentos innecesarios (oxitocina
sintética para acelerar el trabajo de parto) se trata el embarazo y el parto como una enfermedad. Asimismo,
la ley destaca también los efectos de la violencia obstétrica, que afectan el derecho a elegir de las mujeres,
a tener el control del propio cuerpo, a no sufrir mutilaciones, tratamientos inhumanos y degradantes, el de-
recho a la informacion, asi como a servicios de salud seguros y de calidad evitando la medicalizacion y pa-
tologizacion de procesos gue son fisiolégicos. En este sentido, el art. 51 de la ley prevé y define el delito de
violencia obstétrica’’.

A partir de la década de 2000, impulsados también por el progreso de los estudios antropolégicos sobre
las causas y manifestaciones del fenédmeno, varios paises de América Central han optado por establecer le-
galmente la violencia obstétrica, e incluso han implementado medidas punitivas para abordar las agresio-
nes mas graves contra la libertad y la dignidad de las usuarias. De manera similar, otros paises como México
(2007 con reforma en 2022), Argentina (2009), Bolivia, Uruguay y Brasil también han definido legalmente
esta forma de violencia'®.

En este contexto, los comportamientos que constituyen violencia obstétrica se pueden clasificar en tres ca-
tegorias: verbal (comentarios inapropiados, reproches, amenazas, burlas); fisica (realizacién de episiotomias
y cesareas innecesarias, uso de instrumentos como forceps, presiones en el abdomen, asi como acciones
omitidas como la falta de atenciéon o la negativa a administrar analgésicos ante el dolor); y situaciones que
implican la violacion del consentimiento de la mujer o abuso de autoridad (falta de informacién adecuada
sobre los procedimientos médicos, restriccion de la libertad de movimiento sin justificacion médica, denega-
cién del acompafiamiento).

Con el tiempo, el tema ha ganado reconocimiento a nivel mundial, extendiéndose mas alla de los sistemas
legales de Ameérica Latina y atrayendo la atenciéon de los paises de la Union Europea y sus organizaciones.
Dentro de este marco global, las intervenciones de la OMS, de las Naciones Unidas (ONU), del Consejo de
Europa y del Parlamento Europeo han sido fundamentales.

En 2014, la OMS adoptd la declaraciéon para la «Prevencion y erradicacion de la falta de respeto y el mal-
trato durante la atencion del parto en centros de salud». Esta declaracion destacé la prevalencia de com-
portamientos irrespetuosos, negligentes o abusivos durante el embarazo y el parto en todo el mundo, que

7 Léy organica sobre el derecho de las mujeres a una vida libre de violencia, Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela, Caracas, 23 abril 2007 N.° 38.668. https://siteal.iiep.unesco.org/sites/default/files/sit_accion_files/1165_0.pdf
El art. 51 establece que: «Se consideraran actos constitutivos de violencia obstétrica los ejecutados por el personal de sa-
lud, consistentes en: 1. No atender oportuna y eficazmente las emergencias obstétricas. 2. Obligar a la mujer a parir en
posiciéon supina y con las piernas levantadas, existiendo los medios necesarios para la realizacién del parto vertical. 3. Obs-
taculizar el apego precoz del nifio o nifia con su madre, sin causa médica justificada, negandole la posibilidad de cargarlo
o cargarla y amamantarlo o amamantarla inmediatamente al nacer. 4. Alterar el proceso natural del parto de bajo riesgo,
mediante el uso de técnicas de aceleracion, sin obtener el consentimiento voluntario, expreso e informado de la mujer. 5.
Practicar el parto por via de cesarea, existiendo condiciones para el parto natural, sin obtener el consentimiento volunta-
rio, expreso e informado de la mujer. En tales supuestos, el tribunal impondra al responsable o la responsable, una multa
de doscientas cincuenta (250 U.T.) a quinientas unidades tributarias (500 U.T.), debiendo remitir copia certificada de la
sentencia condenatoria definitivamente firme al respectivo colegio profesional o institucién gremial, a los fines del proce-
dimiento disciplinario que corresponda».

18 Lafaurie Villamil, Maria Mercedes/ Rubio Ledn, Diana Carolina/ Perdomo Rubio, Alejandro/ Canén Crespo, Andrés Fe-
lipe, «La violencia obstétrica en la literatura de las ciencias sociales en América Latina», Revista Gerencia y Politicas de
Salud, Num. 36, Vol. 18, 2019, pp. 1-11; Diaz Garcia, Luis Ivan/ Fernandez, Yasna, «Situacién legislativa de la Violen-
cia obstétrica en América latina: el caso de Venezuela, Argentina, México y Chile» Revista de Derecho de la Pontifi-
cia Universidad Catolica de Valparaiso, Ndm. 51, 2018, pp. 123-143, disponible en http://dx.doi.org/10.4067/S0718-
68512018005000301, consulta 03/2025.
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incluyen: «evidente maltrato fisico, una profunda humillacién y maltrato verbal, procedimientos médicos sin
consentimiento o coercitivos (incluida la esterilizacion), falta de confidencialidad, incumplimiento con la ob-
tencién del consentimiento informado completo, negativa a administrar analgésicos, violaciones flagrantes
de la privacidad, rechazo de la admision en centros de salud, negligencia hacia las mujeres durante el parto
—Ilo que deriva en complicaciones potencialmente mortales, pero evitables—, y retencién de las mujeres y
de los recién nacidos en los centros de salud debido a su incapacidad de pago». Este conjunto de compor-
tamientos no solo constituye una violacién de los derechos de las mujeres a recibir atencion respetuosa,
sino que también pone en peligro sus derechos a la vida, la salud, la integridad fisica y la no discriminacion.
Esta declaracion hace un llamado a una accion mas decidida, al didlogo, la investigacion y el respaldo con
respecto a este significativo problema de salud publica y de derechos humanos. Segun las investigaciones
citadas en la declaracion de la OMS, estos comportamientos pueden tener consecuencias nocivas directas
tanto para la madre como para el bebé. Por ello, la OMS ha elaborado una lista de pautas destinadas a pre-
venir y eliminar estos comportamientos en las estructuras hospitalarias. Estas pautas incluyen recomenda-
ciones para mejorar la calidad de la atencién al parto, promover el respeto de los derechos humanos de las
mujeres durante el embarazo y el parto, garantizar un consentimiento informado y respetuoso en las deci-
siones médicas, asi como brindar formacion y apoyo al personal sanitario para promover un ambiente de
atencién respetuoso y centrado en las necesidades de la mujer'®.

En paralelo, el Consejo de Europa también tomé posiciéon sobre el tema de la violencia obstétrica. En un
principio, en un Issue paper de 201729, resalto la persistencia en varias regiones europeas de la falta de ga-
rantia de estandares adecuados de atencién y respeto a los derechos, la dignidad y la autonomia de las mu-
jeres durante el parto. Al mismo tiempo, enfatizé el deber de los Estados miembros de promover y proteger
la salud sexual y reproductiva, asi como los derechos en este ambito, como parte esencial del compromiso
de respetar y asegurar los derechos de las mujeres y fomentar la igualdad de género.

Posteriormente, durante la Sesion de Otofio de 2019, presidida por el Presidente francés Emmanuel Ma-
cron, el Consejo de Europa adoptd una resolucion histérica, la nim. 2306/2019, que marca un hito al abor-
dar de manera integral el problema de la violencia obstétrica y ginecoldgica. Esta resoluciéon representa un
compromiso claro por parte de los Estados miembros de enfrentar esta problematica, asegurando que la
atencion al parto se brinde respetando los derechos y la dignidad humana de las mujeres. Esta resolucién si-
tUa la violencia obstétrica y ginecolédgica dentro del marco del Convenio de Estambul??, un tratado interna-
cional que tiene como objetivo fundamental proteger a las mujeres contra todas las formas de violencia y
prevenir, perseguir y eliminar la violencia contra las mujeres y la violencia doméstica. De esta manera, se re-
conoce oficialmente que la violencia obstétrica y ginecolégica constituye una forma de violencia de género,
reflejando el compromiso del Consejo de Europa en la lucha por la igualdad y el respeto a los derechos fun-
damentales de las mujeres. En su definicion, la resolucion destaca que la violencia obstétrica y ginecoldgica
ha permanecido oculta durante mucho tiempo y aun suele ser ignorada. Desde consultas médicas privadas
hasta el momento del parto, las mujeres son victimas de practicas violentas o que pueden ser percibidas
como tales. Esto incluye actos inapropiados y no consentidos, como episiotomias y palpaciones vaginales
realizadas sin consentimiento, presién sobre el fondo del Utero o intervenciones dolorosas llevadas a cabo
sin anestesia. Ademas, se hace hincapié en la existencia de comportamientos sexistas durante las consultas

9 Organizacién Mundial de la Salud, «Prevencion y erradicacion de la falta de respeto y el maltrato durante la atencion del
parto en centros de salud», Declaracion de La OMS, 2014 https://www.who.int/es/publications/i/item/WHO-RHR-14.23

20 Council of Europe- Commissioner for human rights, Women's sexual and reproductive health and rights in Europe. Issue
paper, December 2017.COUNCIL OF EUROPE — COMMISSIONER FOR HUMAN RIGHTS, Women'’s sexual and reproductive
health and rights in Europe.

21 Council of Europe, Convention on preventing and combating violence against women and domestic violence (CETS
No. 210), 2011,https:// www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=treaty-detail&treatynum=210
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médicas, exacerbando aun mas la vulnerabilidad de las mujeres en este contexto. La adopcién de esta re-
solucién representa un paso significativo en la lucha contra la violencia obstétrica y ginecoldgica en Europa
y a nivel internacional. Reconoce la urgente necesidad de tomar medidas concretas para prevenir y comba-
tir esta forma de violencia contra las mujeres, asi como la importancia de garantizar el acceso a una aten-
cion médica digna y respetuosa durante el parto. Asimismo, insta a los Estados miembros a recopilar datos,
llevar a cabo estudios, realizar campafas de sensibilizacién y establecer mecanismos de denuncia y sancion
para abordar eficazmente este grave problema??.

En el ambito internacional, la Relatora Especial sobre la violencia contra la mujer del Consejo de Dere-
chos Humanos de las Naciones Unidas, Dubravka Simonovi¢, presentd en 2019 un informe pionero ante
la Asamblea General. En este informe, titulado «Enfogque basado en los derechos humanos del maltrato y
la violencia contra la mujer en los servicios de salud reproductiva, con especial hincapié en la atencion del
parto y la violencia obstétrica»?3, Simonovi¢ destacé la importancia de comprender la violencia obstétrica
dentro de un contexto mas amplio de discriminacién de género, subrayando cémo estas formas de violen-
cia afectan de manera desproporcionada a las mujeres y reflejan desigualdades arraigadas en las estructuras
sociales y de salud. Su presentacion ante la Asamblea General atrajo atencién internacional sobre este tema
crucial, promoviendo una mayor conciencia y accién para abordar la violencia obstétrica como una violacién
de los derechos humanos.

Asimismo, La ONU afirmé que todos los Estados tienen la obligacion de respetar, proteger y garantizar los
derechos humanos de las mujeres, incluido el derecho al mas alto nivel de salud fisica y mental alcanzable
durante los servicios reproductivos y el parto, eventos que deben estar libres de maltrato y violencia de gé-
nero. Ademas, la ONU inst6 a los Estados a adoptar leyes y politicas adecuadas para combatir y prevenir
esta violencia, asi como a establecer normas para enjuiciar a los responsables y proporcionar una compen-
sacion adecuada a las victimas de violencia obstétrica.

En esta misma linea, otra iniciativa relacionada con la tematica en examen fue la Resolucion del Parlamento
Europeo de 2021 sobre la situacion de la salud y los derechos sexuales y reproductivos en la Unién, en el
marco de la salud de las mujeres, calificd la violencia ginecoldgica y obstétrica como formas de abuso y dis-
criminacion en materia de salud y derechos sexuales y reproductivos (Considerando letra | y nimeros 16y
41)). La Resolucion abordd «varias intervenciones médicas forzosas y coercitivas durante el parto, incluido
maltrato fisico e insultos, sutura de heridas del parto sin analgesia, y falta de consideracion por sus decisio-
nes y de respeto por su consentimiento informado, lo que puede equivaler a violencia y tratos crueles e in-
humanos» (Considerando letra P)**.

Finalmente, el mas reciente documento a nivel internacional es el Informe de la Relatora Especial ONU, Tla-
leng Mofokeng, sobre el derecho de toda persona al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y
mental «Derechos de salud sexual y reproductiva: retos y oportunidades» de 2021 ha destacado una co-
nexion directa entre el incremento de las formas de violencia de género en las instalaciones de salud y el
contexto de la pandemia?®. Este documento arrojé luz sobre cémo la crisis sanitaria exacerbd las tensiones
existentes en el acceso a la atencion médica y los servicios de salud sexual y reproductiva para mujeres y

22 Council of Europe — Parliamentary assembly, Resolution 2306 (2019), Obstetrical and gynaecological violence COUNCIL
OF EUROPE — PARLIAMENTARY ASSEMBLY, Resolution 2306 (2019), Obstetrical and gynaecological violence

23 ONU, Informe sobre un enfoque basado en los derechos humanos del maltrato y la violencia obstétrica durante la aten-
cion del parto, 2019, disponible https://www.ohchr.org/es/calls-for-input/report-human-rights-based-approach-mis-
treatment-and-obstetric-violence-during, consulta 05/2024.

24 Resolucion del Parlamento Europeo, de 24 de junio de 2021, sobre la situaciéon de la salud y los derechos sexuales y repro-
ductivos en la Unién, en el marco de la salud de las mujeres (2020/22 15(INI) )https://www.europarl.europa.eu/doceo/do-
cument/TA-9-2021-0314_ES.html

2> https://www.ohchr.org/en/documents/thematic-reports/a76172-report-special-rapporteur-right-everyone-enjoyment-highest
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personas con capacidad de gestacion. Asimismo, resalté cémo la emergencia sanitaria ha generado condi-
ciones propicias para un aumento de la violencia de género, con repercusiones significativas en los entornos
de atencion médica, donde se han registrado casos de abusos fisicos, verbales y de otro tipo contra mujeres
y personas gestantes. En respuesta a estos hallazgos, el informe subray6 la urgencia de abordar estos desa-
fios y ofrecié recomendaciones para garantizar la proteccion de los derechos de salud sexual y reproductiva
en tiempos de crisis como la pandemia de COVID-19.

En conjunto, el andlisis de los documentos mencionados constituye el primer paso hacia una accion efec-
tiva y tangible por parte de los legisladores nacionales. Sin embargo, este analisis no debe limitarse Unica-
mente a la creacion de figuras delictivas, sino que debe extenderse a la implementacion de politicas publi-
cas integrales que incluyan una regulacién clara y accesible sobre la violencia obstétrica. En este sentido, los
legisladores tienen la responsabilidad de fomentar un didlogo constructivo con los profesionales de la sa-
lud, creando espacios de colaboracion donde se pueda sensibilizar y educar sobre los derechos de las muje-
res durante el proceso de parto, a la vez que se promueve el respeto hacia la autonomia y la dignidad de las
pacientes. Esta interaccion debe centrarse en la elaboracién de normativas que no solo penalicen la violen-
Cia obstétrica, sino que también establezcan mecanismos efectivos para su prevencion, asegurando asi que
tanto los profesionales de la salud como las mujeres cuenten con los recursos y conocimientos necesarios
para erradicar esta forma de violencia de género. En definitiva, la acciéon conjunta entre legisladores y pro-
fesionales de la salud es fundamental para transformar la normativa en una practica real y garantizar un en-
torno seguro y respetuoso en el ambito obstétrico.

3. Analisis de la violencia obstétrica desde la perspectiva de género

La violencia obstétrica puede ofrecer una ocasién para un estudio juridico desde el punto de vista del gé-
nero tratdndose de violencia hacia las mujeres porgue son mujeres las Unicas personas que tienen la fun-
cion reproductiva.

El art. 3, letra d, del Convenio de Estambul, establece que «se entendera por «violencia de género contra
las mujeres» toda violencia dirigida contra una mujer como tal, o que afecte de manera desproporcionada a
las mujeres». El art. 3, letra dice que se entendera por: «“violencia contra las mujeres”: una violacién de los
derechos humanos y una forma de discriminacion contra las mujeres, incluidos todos los actos de violencia
de género que tengan o puedan tener como resultado danos o sufrimientos fisicos, sexuales, psicoldgicos o
econdmicos, incluidas las amenazas de cometer tales actos; la coaccién o la privacién arbitraria de la liber-
tad, ya sea en la vida publica o privada».

La violencia obstétrica es un tema juridico muy poco estudiado, dificil de encontrar en la literatura legal
y también en los estudios de género. Sin embargo, es un tema cargado de implicaciones legales desde la
perspectiva del andlisis de género, ya que evidencia claramente la relacion existente entre la autodetermina-
cion, el derecho de la mujer a disponer de su propio cuerpo y el habeas corpus de género. Repensar el ha-
beas corpus como el principio del derecho a no sufrir interferencias externas sobre el propio cuerpo, el prin-
cipio de no ser privado o limitado arbitrariamente del derecho a la libertad personal, encuentra una serie de
matices en la perspectiva de género. El tema de la violencia obstétrica conecta el principio de autodetermi-
nacion con el control sobre el propio cuerpo y la violencia estructural, que es la capacidad intrinseca del sis-
tema (conjunto de poderes publicos y privados) para actuar sobre el cuerpo de las mujeres. Este tema ha
llamado la atencién de las instituciones, especialmente a nivel supranacional. Se cuestiona la neutralidad del
derecho a la salud al referirse tanto a hombres como a mujeres, respetando el principio de igualdad. Es im-
portante reconocer las diferencias bioldgicas entre hombres y mujeres, pero la medicina, aunque intenta ser
neutral en cuanto al sexo y género, ha adoptado como paradigma al género masculino.
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La neutralidad de género de la medicina desaparece en relacién con la problematica vinculada a la capaci-
dad reproductiva de las mujeres. Se puede pensar que este aspecto de la ciencia médica se ha traducido en
una mayor atencién hacia las mujeres durante el parto, pero se ha producido en realidad una degeneracion
y patologizacion de la relacién médico-paciente.

La violencia obstétrica es una especie particular de violencia sobre la cual se habla poco, que implica la
apropiacion del cuerpo, el abuso de la medicalizacién, impedir la presencia de acompafante, procedimien-
tos médicos coercitivos y la obstaculizacion del contacto temprano y la lactancia precoz entre madre e hijo,
todo lo cual altera el proceso natural fisiolégico del parto?é. Es fundamental abordar el fenémeno de la vio-
lencia obstétrica desde una perspectiva interdisciplinaria, que pueda reconocer sus diversas conexiones con
la discriminacién de género y la persistencia del machismo. Ademas, es crucial abordar la arraigada posicion
de autoridad del personal sanitario, resultado de un patriarcado institucionalizado que limita la autonomia y
capacidad de decision de las mujeres.

4. Situacion actual de la violencia obstétrica en Italia y Espaia

La violencia obstétrica, definida como cualquier forma de abuso fisico o psicolégico hacia las mujeres du-
rante el embarazo, parto o posparto, ha sido histéricamente invisibilizada. En los Ultimos afos, los medios
de comunicacién y las redes sociales han desempefiado un papel crucial en la visibilizacién de este pro-
blema, aunque de manera intermitente. Si bien han contribuido a generar conciencia sobre la violencia obs-
tétrica, la atencion mediatica suele ser volatil, lo que subraya la necesidad de un andlisis mas profundo y
sostenido sobre el tema.

En Italia, iniciativas de la sociedad civil han sido fundamentales para visibilizar y abordar la violencia obsté-
trica. La campanfa #bastatacere en Facebook, recogioé en apenas 15 dias durante 2016 los testimonios de
mas de 1.136 mujeres en formato de foto-cartel, es un ejemplo destacado. Al concluir la campafia, se cred
el Observatorio sobre la Violencia Obstétrica en Italia (OVOltalia), una iniciativa llevada a cabo por un grupo
de madres. Al afio siguiente, en 2017, OVOltalia en colaboraciéon con las asociaciones La Goccia Magica y
Ciao Lapo Onlus, encargd a Doxa (empresa lider nacional en el campo de las encuestas) una investigacion
para aportar luz sobre las experiencias de las mujeres durante el parto y el fendmeno, entonces poco co-
nocido, de la violencia obstétrica. El estudio, titulado «Las mujeres y el parto», se llevé a cabo con una re-
levante muestra representativa de aproximadamente 5 millones de mujeres italianas de entre 18 y 54 afios
gue tenfan al menos un hijo de entre 0 y 14 afos, abarcando el periodo de 2003 a 2017. Se analizaron di-
versos aspectos del trabajo previo como del parto, incluyendo la relacién con el personal sanitario, los tra-
tamientos aplicados, el consentimiento informado, la capacidad de la parturienta para tomar decisiones y el
respeto a la privacidad. El 21% de las mujeres encuestadas declararon haber sufrido episodios de violencia
obstétrica, definida como la apropiacién de los procesos reproductivos de la mujer por parte del personal
médico. Esto implica que, en 14 afios, aproximadamente un millén de mujeres italianas han sido victimas
de tales experiencias. El 6% de las mujeres entrevistadas quedd tan afectada por la experiencia que deci-
dié no tener mas hijos, lo que se estima ha resultado en la no realizacién de alrededor de 20.000 nacimien-
tos anuales en lItalia, un pais que ya enfrenta preocupantes bajas tasas de natalidad. El 41% de las mujeres

26 Rescigno, Francesca, Eguaglianza e corpo delle donne, Internacional journal of gender studies, Vol. 8, Num. 15, 2019,
pp. 222-242; Mitidieri, Giuditta, «Paradigmi di cura in evoluzione: uno studio qualitativo sulla percezione della violenza
ostetrica da parte dei professionisti del parto», Poliarchie/Polyarchies, Num. 1, Vol.7, 2024, pp. 110-133; Gonzélez Darias,
Aythami/ Escuriet Peird, Ramon, «Necesidad de cambio en el modelo de atencidn obstétrica en Espafia ¢estamos prepara-
dos?», Enfermeria clinica, Nim. 1, Vol. 32, 2022, pp. 2-4.

https:/doi.org/10.35072/27020 47



Maria Rosaria De Simone

afirmaron haber recibido practicas que lesionaron su dignidad o integridad psicofisica, y el 33% sinti6 que
no recibié la asistencia adecuada. Si bien un 99%, casi la totalidad, dio a luz en hospitales; sin embargo,
el 14% no volveria a la misma institucion, y otro 14% estarfa indeciso sobre si cambiar en futuros embara-
zos. En cuanto a la calidad de la asistencia, pese a que el 67% de las mujeres consideré que fue correcta, el
27% (equivalente a 1.350.000 mujeres) sintié que solo fue atendida parcialmente y hubiera deseado una
mayor participacion. Ademas, el 6% de las madres declard haber vivido el parto sola, sin asistencia, y una
de cada tres se sinti¢ excluida de las decisiones relacionadas con su parto, que fueron impuestas por el per-
sonal sanitario. Después del parto, el 27% de las encuestadas no recibié el apoyo e informacién necesarios
para una adecuada lactancia materna. El 19% report6 falta de privacidad durante su estancia en el hospital
o clinica, mientras que al 12% se le negé la presencia de un acompafante durante el trabajo de parto y al
13% no se le proporcioné una terapia adecuada para controlar el dolor. En el 4% de los casos (aproxima-
damente 14.000 mujeres al ano), la escasa asistencia puso en peligro la vida de la madre y/o del bebé. La
episiotomia fue practicada en el 54% de las mujeres entre 2003 y 2017. El 61% de ellas (alrededor de 1.6
millones) afirmé no haber dado su consentimiento informado para este procedimiento, que es una inter-
vencion quirurgica. La tasa de episiotomias fue mas alta en el sur y las islas (58%), seguida por las regiones
del noreste y centro de ltalia (55%), por encima del noroeste (48%). El 15% de las mujeres consideré esta
practica como una mutilacién de sus érganos genitales, mientras que el 13% la vivié como una traicién a
su confianza por parte del personal sanitario. En cuanto a las cesdreas, el 32% de las mujeres encuestadas
dio a luz mediante esta intervenciéon. Segun las recomendaciones de la OMS, al ser una cirugia, no se debe-
ria superar el 10%, pero en ltalia se excede ampliamente este porcentaje. De este 32%, el 15% correspon-
di6 a cesdreas de emergencia, el 14% programadas por indicaciones médicas y solo el 3% fue una eleccién
consciente y precisa de la parturienta?”.

Justamente el afio anterior, en marzo de 2016, se presentaba en la Camara de Diputados italiana una pro-
puesta de ley titulada «Normas para la proteccion de los derechos de la parturienta y del neonato y para la
promocion del parto fisioldgico»28. Esta propuesta tenia como objetivo proteger la salud materno-infantil y
promover el respeto de los derechos de la mujer y del recién nacido durante el parto y la estancia hospita-
laria. El articulo 3 del proyecto de ley identificaba practicas de asistencia al parto consideradas lesivas para
la dignidad y la integridad psicofisica de la parturienta y del neonato, prohibiendo expresamente su realiza-
cion, salvo en casos de absoluta y documentada necesidad médica. Entre estas practicas se incluian la epi-
siotomia, el uso de ventosa o forceps, la ruptura artificial de membrana, la Maniobra de Kristeller manual
o instrumental, la Maniobra de Valsalva, la induccion farmacoldgica del trabajo de parto y cualquier otra
practica que lesione la integridad psicofisica de la mujer. Ademas, la propuesta de ley buscaba introducir
en el ordenamiento juridico italiano una nueva figura delictiva que sancionara a los responsables de actos
de violencia obstétrica con penas de prision de dos a cuatro afos, salvo que el hecho constituyera un delito
mas grave. Sin embargo, esta iniciativa no fue aprobada y recibio criticas por parte de asociaciones de gine-
cologos italianos??.

27 Los datos han sido recopilados a través de la campafa mediatica de Facebook «Basta tacere» https://www.facebook.com/
bastatacere/, luego por el Observatorio sobre la Violencia Obstétrica (OVO lItalia; ovoitalia.wordpress.com). Ravaldi, Clau-
dia/ Skoko, Elena/ Battisti, Alessandra/ Cericco, Michela/ Vannacci, Alfredo, «Abuse and disrespect in childbirth assistance
in Italy: a community-based survey», European Journal of Obstetrics and Gynecology and Reproductive Biology, Vol. 224,
2018, pp. 208-209; Ravaldi, Claudia/ Skoko, Elena/ Battisti, Alessandra/ Cericco, Michela/ Vannacci, Alfredo, «Sociodemo-
graphic characteristics of women participating to the LOVE-THEM (Listening to Obstetric Violence Experiences THrough
Enunciations and Measurement) investigation in Italy», Data in Brief, Vol. 19, 2018, pp. 226-229.

28 (Proposta di legge n. 3670 — XVII Legislatura, Norme per la tutela dei diritti della partoriente e del neonato e per la promo-
zione del parto fisiologico, presentata alla Camera dei Deputati I'11 marzo 2016).

29 Scambia, Giovanni/ Viora, Elsa/ Chiantera, Antonio/ Colacurci, Nicola/ Vicario, Maria ««QObstetric violence»: Between mi-
sunderstanding and mystification», European Journal of Obstetrics, Gynecology and Reproductive Biology, Vol. 228,
p. 331.
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En la actualidad, Italia carece de una legislacién especifica que penalice la violencia obstétrica, motivo por
el cual se recurre a otras figuras delictivas contempladas en el codigo penal italiano. En este sentido, po-
dria ser considerado el delito de violencia privada previsto en el articulo 610 del cédigo penal, que castiga a
quien con violencia o amenaza obliga a otros a hacer, tolerar u omitir algo. En situaciones mas graves, po-
dria considerarse el delito de violencia sexual. Asimismo, si una intervencion sanitaria no deseada provoca
una enfermedad en el cuerpo o la mente de la mujer, podria configurarse el delito de lesiones personales3°.

En 2020 la pandemia de COVID-19 exacerb¢ las dificultades en la atencién obstétrica, revelando y, en algu-
nos casos, intensificando formas de violencia obstétrica. Las restricciones impuestas durante la crisis sanita-
ria limitaron el acceso de las mujeres a acompafiantes durante el parto y redujeron el apoyo posparto, au-
mentando la sensacion de aislamiento y vulnerabilidad.

En 2023, tras el tragico suceso de una madre de 29 afios que perdio a su bebé en el hospital Sandro Per-
tini de Roma tras quedarse dormida mientras lo amamantaba, se abrié nuevamente el debate sobre la ca-
lidad de la atencion materna y la soledad a la que se enfrentan muchas mujeres durante el posparto en los
hospitales italianos3'. Aunque la violencia obstétrica en Italia ha sido reconocida y debatida mas abierta-
mente en los Ultimos afios, persisten desafios significativos en términos de reconocimiento legal y mejora
de las practicas sanitarias. Es esencial continuar promoviendo la educaciéon y sensibilizacion del personal
sanitario, asi como implementar politicas que protejan los derechos de las mujeres durante el embarazo y
el parto.

Comparativamente, en Espafia no existe un volumen tan significativo de datos nacionales unificados sobre
la violencia obstétrica, pero diversos estudios y encuestas han revelado situaciones alarmantes.

El informe del Observatorio de Violencia Obstétrica de la asociacion El Parto es Nuestro, basado en 1.921
testimonios recogidos entre 2015 y 2016, revela un panorama preocupante. Los datos muestran cémo las
intervenciones médicas sin consentimiento siguen siendo practica habitual. Casi la mitad de las mujeres
(44,5%) sufrieron episiotomias, una cifra muy superior al mencionado 10-15% recomendado por la OMS.
Lo mas grave: solo al 11,7% se les informd adecuadamente sobre este procedimiento. La maniobra de Kris-
teller, técnica de presién abdominal considerada peligrosa por los organismos internacionales, fue aplicada
al 35,5% de las mujeres, con tan solo un escandaloso 5,6% de consentimientos informados. Pero la vio-
lencia obstétrica no se limita a lo fisico. Los testimonios recogidos hablan de humillaciones («Si no te callas,
te atamos a la camilla»), amenazas («Si no empuijas, tu bebé morird») y un trato deshumanizado que deja
secuelas psicoldgicas profundas. El 21,8% de las encuestadas reportaron comentarios vejatorios, mientras
que el 15,3% sinti6 que sus decisiones fueron ignoradas sistematicamente. Uno de los aspectos mas dolo-
rosos documentados es la separacion innecesaria del recién nacido, que afecté al 28,1% de los casos. Esta
practica, carente de justificacion médica en la mayoria de situaciones, vulnera el derecho al contacto piel
con piel inmediato, fundamental para el establecimiento del vinculo madre-hijo. El estudio también revela
diferencias significativas entre la sanidad publica y privada. Mientras los hospitales privados presentan tasas
mas altas de cesareas (25-30% frente al 16-18% de los publicos), estos Ultimos muestran mayores caren-
cias en cuanto a trato personalizado y continuidad en la atencion32.

30 Delbon, Paola, «Maltrattamento e violenza contro le donne durante |'assistenza al parto: una questione fondamen-
tale nell’ambito dei diritti umani», BioLaw Journal — Rivista di BioDiritto, Nim.3, 2023, pp. 200-201; Di Lello Finuoli,
Marina, «Profili penali della c.d. violenza ostetrica», Diritto Penale Contemporaneo, Rivista Trimestrale, Nim. 3, 2022,
pp. 64-86.

31 https:.//www.lavanguardia.com/sucesos/20230123/8703914/muere-bebe-asfixiado-quedarse-madre-dormida-pecho-italia.
html

32 Asociacion El Parto es Nuestro, «Informe del Observatorio espafiol de la violencia obstétrica», 25 de noviembre de 2016,
pp. 1-24
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Los testimonios de miles de mujeres evidencian que la violencia obstétrica no son casos aislados, sino con-
secuencia de un sistema que prioriza protocolos rigidos sobre las necesidades individuales. Urge la creacién
de un registro oficial, la formacién obligatoria del personal sanitario en derechos reproductivos y la imple-
mentacion de medidas efectivas que garanticen un parto verdaderamente respetado.

Mientras tanto, asociaciones como El Parto es Nuestro siguen trabajando para visibilizar esta realidad y
acompanar a las mujeres en su reivindicacion de una atencion al parto digna, informada y respetuosa. Por-
gue parir no deberia ser sinénimo de sufrir, sino de ser acompafnada, escuchada y respetada en uno de los
momentos mas trascendentales de la vida.

Investigaciones posteriores realizadas entre enero de 2018 y junio de 2019 indican que la situacién no ha
mejorado. En este periodo, se llevd a cabo un estudio mas amplio en Espafia sobre la violencia obstétrica,
encuestando a 17.541 mujeres que dieron a luz o experimentaron una pérdida gestacional en hospitales
publicos y privados. Se analizaron variables como la comunidad auténoma de residencia, la calidad de la
atencion, el respeto a las decisiones de las mujeres, la medicalizacion innecesaria, el uso de lenguaje infan-
tilizado, la aplicacion de procedimientos sin consentimiento y el apoyo a la lactancia materna. Ademas, se
evalud el respaldo recibido en casos de pérdida gestacional. Uno de los hallazgos mas relevantes fue que el
38% de las encuestadas reportaron haber sufrido algun tipo de violencia durante el embarazo, el parto o
el puerperio. Nuevamente, se identificaron diferencias entre la sanidad publica y privada, observandose una
mayor tasa de intervenciones médicas en centros privados, donde los partos inducidos, instrumentales y las
cesareas triplicaban las cifras registradas en hospitales publicos. Sin embargo, la falta de transparencia en la
publicacion de datos sobre estos procedimientos dificulta una evaluacién precisa del impacto de esta pro-
blematica en dicho sector. En relacién con la proteccion de los derechos de las mujeres, el 67,9% considerd
gue estos no fueron promovidos ni garantizados de manera adecuada durante el proceso materno. Asi-
mismo, una de cada tres participantes manifesté haber sido infantilizada o juzgada por su comportamiento,
mientras que la mitad declaré no haber tenido la oportunidad de expresar dudas o temores a los profesio-
nales sanitarios. La carencia de informacion y la falta de consentimiento informado fueron evidentes incluso
en comunidades con menor prevalencia de esta violencia, donde la entrega de informacién clara y la posibi-
lidad de decidir libremente no superaron el 40%. Por otro lado, el estudio reflej¢ que aquellas comunidades
con menor incidencia de violencia obstétrica, como La Rioja, ofrecian un mayor respaldo a la lactancia ma-
terna, lo que sugiere una relacién entre la calidad de la atencién posparto y el respeto a los derechos de las
mujeres durante todo el proceso reproductivo33.

Otro estudio durante el 2019, realizado por Women and Birth, basado en una muestra de 899 mujeres en
Espafa, revela hallazgos significativos, a pesar de su tamano mas reducido en comparaciéon con las anterio-

33 Mena-Tudela, Desirée/ Iglesias-Casas, Susana/ Gonzalez-Chorda, Victor Manuel/ Cervera-Gasch, Agueda/ Andreu-Pejo,
Laura/ Valero-Chilleron, Maria Jesus «Obstetric Violence in Spain (Part I): Women'’s Perception and Interterritorial Diffe-
rences», International Journal of Environmental Research and Public Helath, Vol. 17, Num. 21, 2020, p. 7726, http://
dx.doi.org/10.3390/ijerph17217726; Mena-Tudela, Desirée/ Iglesias-Casas, Susana/ Gonzalez-Chorda, Victor Manuel/ Cer-
vera-Gasch, Agueda/ Andreu-Pejé, Laura/ Valero-Chilleron, Marfa Jests, «Obstetric Violence in Spain (Part II): Interventio-
nism and Medicalization during Birth», International Journal of Environmental Research and Public Helath, Vol. 18, 2021,
p. 199 https://doi.org/10.3390/ijerph18010199; Mena-Tudela, Desirée/ Iglesias-Casas, Susana/ Gonzalez-Chorda, Victor
Manuel/ Valero-Chillerén, Marifa José/ Andreu-Pej6, Laura/ Cervera-Gasch, Agueda, «Obstetric Violence in Spain (Part IlI):
Healthcare Professionals, Times, and Areas»,International Journal of Environmental Research and Public Helath, Vol. 18,
2021, p. 3359, https://doi.org/10.3390/ijerph18073359. Los tres estudios analizan los datos de una misma encuesta,
pero desde tres enfoques distintos. El primero se centra en la percepcién de las mujeres y las diferencias territoriales en
la prevalencia de la violencia obstétrica. El segundo examina el nivel de intervencionismo y medicalizaciéon en los partos,
evaluando practicas como episiotomias y cesareas innecesarias. El tercero aborda la perspectiva de los profesionales sa-
nitarios, explorando cémo la formacién, las condiciones laborales y la organizacion del sistema de salud influyen en la vio-
lencia obstétrica.
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res investigaciones. Los resultados muestran que el 67,4% de las mujeres encuestadas experimentaron vio-
lencia obstétrica. De ellas, el 25,1% reporté violencia verbal, el 54,5% violencia fisica y el 36,7% violencia
psicoafectiva3?.

En los ultimos afos, el Comité para la Eliminacion de la Discriminacion contra la Mujer (CEDAW) ha emi-
tido varias condenas a Espafa por vulneraciones de los derechos reproductivos de las mujeres, relacionadas
con la violencia obstétrica. Tres casos especificos han sido destacados, evidenciando patrones de maltrato
durante el embarazo, parto y puerperio. En estos tres casos, todas las mujeres agotaron previamente la via
interna antes de recurrir al Comité CEDAW?3>. Esto significa que intentaron obtener reparacion a nivel na-
cional, pero no encontraron una respuesta adecuada a sus denuncias, lo que subraya la deficiencia del sis-
tema judicial y sanitario en Espafa para abordar de manera efectiva la violencia obstétrica. A continuacion,
se detallan los tres casos, que ilustran los patrones de discriminacion y abuso que sufren las mujeres en el
sistema de atencién obstétrica en Espafia y evidencian las graves deficiencias en el sistema sanitario espa-
fiol. El primer caso, involucro la inducciéon de parto sin justificaciéon médica y la separacion de la madre y el
bebé, quien sufrié graves complicaciones tras su nacimiento. La mujer fue sometida a varios procedimientos
médicos sin su consentimiento, y el bebé, tras sufrir una infeccién probable debido a las practicas invasivas,
estuvo ingresado en la unidad de neonatologia, sin que la madre pudiera amamantarlo. Esta experiencia
traumatica le dejo secuelas fisicas y psicoldgicas que afectaron su bienestar, y el Comité CEDAW determino
gue esto constituyd una violacion de los derechos humanos de la mujer y una manifestacién de violencia
obstétrica®®. En el segundo caso, se tratd de una mujer que sufrid una cesarea innecesaria. A pesar de que
el parto transcurria sin complicaciones, la mujer fue sometida a una intervencion quirtrgica sin su consen-
timiento y sin ninguna justificacion médica clara. A lo largo del proceso, se le impuso un tratamiento que
no se ajustaba a las recomendaciones cientificas y se la despojo de su autonomia, siendo desinformada so-

34 Martinez-Galiano, Juan Miguel/ Martinez-Vazquez, Sergio / Rodriguez-Almagro, Julian / Hernandez-Martinez, Antonio
«The magnitude of the problem of obstetric violence and its associated factors: A cross-sectional study», Women and
Birth, Vol. 34, NUm. 5, 2021 pp. 526-536. doi: 10.1016/j.wombi.2020.10.002

35 En relacién con la violencia obstétrica, se ha planteado la denuncia de la violacion de ciertos articulos, como el articulo 2,
articulo 3, articulo 5 y articulo 12 de la Convenciéon para la Eliminacion de Todas las Formas de Discriminaciéon contra la
Mujer (CEDAW), 1979. https.//www.ohchr.org/es/instruments-mechanisms/instruments/convention-elimination-all-forms-
discrimination-against-women El art. 2 establece que: «Los Estados Partes condenan la discriminacion contra la mujer en
todas sus formas, convienen en seguir, por todos los medios apropiados y sin dilaciones, una politica encaminada a eli-
minar la discriminacion contra la mujer y, con tal objeto, se comprometen a:...b) adoptar medidas adecuadas, legislativas
y de otro caracter, con las sanciones correspondientes, que prohiban toda discriminacién contra la mujer; c) establecer la
proteccién juridica de los derechos de la mujer sobre una base de igualdad con los del hombre y garantizar, por conducto
de los tribunales nacionales competentes y de otras instituciones publicas, la proteccién efectiva de la mujer contra todo
acto de discriminacion;....f) adoptar todas las medidas adecuadas, incluso de caracter legislativo, para modificar o derogar
leyes, reglamentos, usos y practicas que constituyan discriminacion contra la mujer....»; el art. 3: «Los Estados Partes to-
maran en todas las esferas, y en particular en las esferas politica, social, econdmica y cultural, todas las medidas apropia-
das, incluso de caracter legislativo, para asegurar el pleno desarrollo y adelanto de la mujer, con el objeto de garantizarle
el ejercicio y el goce de los derechos humanos y las libertades fundamentales en igualdad de condiciones con el hombrey;
el art. 5:»Los Estados Partes tomaran todas las medidas apropiadas para: a) Modificar los patrones socioculturales de con-
ducta de hombres y mujeres, con miras a alcanzar la eliminacién de los prejuicios y las practicas consuetudinarias y de
cualquier otra indole que estén basados en la idea de la inferioridad o superioridad de cualquiera de los sexos o en funcio-
nes estereotipadas de hombres y mujeres; b) Garantizar que la educacion familiar incluya una comprensién adecuada de
la maternidad como funcién social...»; Art. 12: «1.Los Estados Partes adoptaran todas las medidas apropiadas para elimi-
nar la discriminaciéon contra la mujer en la esfera de la atenciéon médica a fin de asegurar, en condiciones de igualdad en-
tre hombres y mujeres, el acceso a servicios de atencién médica, inclusive los que se refieren a la planificacién de la fami-
lia. 2. Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo 1 supra, los Estados Partes garantizaran a la mujer servicios apropiados en
relacion con el embarazo, el parto y el periodo posterior al parto, proporcionando servicios gratuitos cuando fuere necesa-
rio, y le aseguraran una nutricién adecuada durante el embarazo y la lactancia».

36 Dictamen del Comité de la CEDAW n.° 138/2018, de 28 de febrero de 2020 (CEDAW/C/75/D/138/2018).
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bre los riesgos y procedimientos. Este caso también fue clasificado como una violacién de los derechos re-
productivos de la mujer, y el Comité instd a Espafia a revisar sus protocolos y garantizar una atencién res-
petuosa y acorde a los derechos humanos de las mujeres®’. El tercer caso se detectaron una serie de abusos
durante el parto de la mujer en un hospital publico de Sevilla. La autora de la denuncia fue sometida a una
induccién del parto sin urgencia médica, en contra del protocolo del hospital y sin recibir informacién ade-
cuada ni consentimiento previo. Durante el proceso, se le practicaron multiples tactiles vaginales, se le negd
el acompafiamiento, la alimentacién y se le sometié a intervenciones invasivas sin su permiso. Tras la cesa-
rea, se produjo la separacion de la madre y su bebé, quien sufrié complicaciones de salud como consecuen-
cia de los procedimientos realizados. La mujer experimentoé secuelas tanto fisicas como psicolégicas, desa-
rrollando un trastorno por estrés postraumatico a causa del trato recibido. El Comité CEDAW considerd que
las actuaciones en este caso constituyeron violencia obstétrica y una violacion de los derechos fundamen-
tales de la mujer, recomendando compensacién y medidas de prevencién. Ademas, exhortdé a promover la
investigacion y la capacitacion para abordar y prevenir este fendmeno. También hizo hincapié en la obliga-
cion de los Estados de modificar o abolir cualquier ley, normativa o practica que perpette la discriminacion
contra las mujeres, analizando los recursos internos habian sido denegados sobre la base de perjuicios de
género y discriminacion basada en el género38.

Mas recientemente, la legislacion espafiola ha comenzado a reconocer la violencia obstétrica como una
forma de violencia de género, avanzando en la proteccion de los derechos sexuales y reproductivos de las
muijeres. A nivel autonémico, la Ley Catalana 17/2020, de 22 de diciembre, que modifica la Ley 5/2008 so-
bre el derecho de las mujeres a erradicar la violencia machista, marca un hito al incluir una definicion expli-
cita de la violencia obstétrica en su articulado. En su articulo 4.2.d), se establece que la violencia machista
también abarca la violencia obstétrica, entendiéndola como la vulneracion de los derechos sexuales y repro-
ductivos de las mujeres mediante la limitacién o negacién del acceso a informacién veraz y necesaria para
la toma de decisiones auténomas e informadas en materia de salud sexual y reproductiva. Esta forma de
violencia puede afectar tanto la salud fisica como mental de las mujeres e impactar directamente su auto-
nomia reproductiva. La ley tipifica como violencia obstétrica cualquier accién que obstaculice la capacidad
de decidir sobre su salud sexual y reproductiva, incluyendo practicas como la esterilizacion forzada, el em-
barazo impuesto, la negacion del acceso al aborto en los supuestos legales y las dificultades para acceder
a anticonceptivos, métodos de reproduccion asistida y prevencion de infecciones de transmision sexual, in-
cluido el VIH. Ademas, la normativa reconoce como violencia obstétrica aquellas practicas ginecolégicas y
obstétricas que no respetan las decisiones, el cuerpo, la salud ni los procesos emocionales de las mujeres,
subrayando la necesidad de un enfoque mas humanizado y respetuoso en la atencion sanitaria durante el
embarazo, parto y posparto.

A nivel estatal, la Ley Organica 1/2023, de 28 de febrero, introduce importantes reformas en el ambito de
la salud sexual y reproductiva, asi como en la regulacién de la interrupcién voluntaria del embarazo, modi-
ficando la Ley Organica 2/2010. En su articulo 2.5, se establece la promocién de intervenciones ginecolégi-
cas y obstétricas adecuadas, definidas como aquellas que garantizan la salud fisica y mental de las mujeres
y respetan su derecho a una atencion integral. En este sentido, la ley enfatiza la necesidad de evitar inter-
venciones médicas innecesarias y la medicalizacién injustificada del parto, reforzando asi el compromiso con
la autonomia y la integridad de las mujeres en la atencién sanitaria. Asimismo, la Ley Organica 1/2023 re-
fuerza el derecho de las mujeres a recibir informacion médica adecuada y a otorgar su consentimiento in-
formado para cualquier tratamiento, garantizando también su libertad en la eleccion de la alimentacion del

37 Dictamen del Comité de la CEDAW n.° 149/2019, de 22 de junio de 2022 (CEDAW/C/82/D/149/2019).

38 Dictamen del Comité de la CEDAW n.° 154/2020, de 24 de febrero de 2023 (CEDAW/C/84/D/154/2020); Jiménez Sanchez,
Carolina, «La violencia obstétrica como violacién de derechos humanos: el caso SFM contra Espafia», Deusto Journal of Hu-
man Rights, Num. 7, 2021, pp. 157-178. Disponible en: https://doi.org/10.18543/djhr.1962, fecha de consulta 5/2024.
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recién nacido. Ademas, establece medidas para fomentar la investigacion y la formaciéon del personal sa-
nitario, con el objetivo de evaluar la prevalencia de la violencia obstétrica y prevenir cualquier practica que
vulnere los derechos de las mujeres®.

La evolucion de la situacion en Espafa refleja avances legislativos significativos hacia una proteccion mas
sélida de los derechos de las mujeres en el ambito reproductivo, y un cambio de paradigma en la forma
en que se concibe la atencion obstétrica y ginecolégica. Sin embargo, la implementacién de estas normati-
vas requiere un esfuerzo continuo para garantizar que las mujeres estén plenamente informadas sobre sus
derechos, y que los profesionales de la salud sean formados adecuadamente para evitar practicas que per-
petlen la violencia obstétrica. En este sentido, el desarrollo de programas educativos y de sensibilizacion,
tanto a nivel institucional como social, es clave para fomentar una cultura de respeto y autonomia en el am-
bito de la salud reproductiva. A medida que se consolida la legislaciéon, sera esencial que se monitoree la
aplicacion efectiva de estas leyes en todos los &mbitos del sistema sanitario, tanto publico como privado,
para asegurar que las mujeres puedan ejercer sus derechos sexuales y reproductivos de manera informada,
libre y sin coercién. Solo con un enfoque integral y comprometido se lograra una transformacion real en la
atencion obstétrica y ginecolégica, garantizando que la violencia obstétrica deje de ser una practica tole-
rada y, en su lugar, se ofrezca una atencion respetuosa, humanizada y centrada en las necesidades de las
mujeres. De este modo, la legislacion en Espafa sobre la violencia obstétrica ha mostrado un avance posi-
tivo, aunque todavia queda un largo camino por recorrer para asegurar que todos los derechos de las muje-
res sean plenamente respetados en la practica.

5. Conclusiones

La violencia obstétrica es un fendmeno de violencia de género que se manifiesta de manera sistémica en los
sistemas de salud, reproduciendo desigualdades estructurales y vulnerando derechos fundamentales como
la autonomia, la dignidad y el acceso a una atencién médica respetuosa. Este problema no se limita a in-
cidentes aislados o a conductas individuales, sino que se origina en un modelo de atencién obstétrica que
medicaliza el parto, reduce el consentimiento informado a un tramite formal y subordina las decisiones de
las mujeres a criterios institucionales.

Los datos actuales evidencian que las causas de esta problematica estan estrechamente vinculadas a la falta
de recursos en los centros de salud, al disefio deficiente de los entornos hospitalarios y a la desactualizacion
de los protocolos clinicos. Estas condiciones contribuyen a que las mujeres sean sometidas a practicas abusi-
vas que afectan tanto su salud fisica como emocional, generando traumas que pueden extenderse mas alla
del momento del parto. Ademas, esta situacion refuerza estereotipos de género y limita el ejercicio del de-
recho de las mujeres a decidir sobre sus propios cuerpos y procesos reproductivos.

Para revertir este escenario, es imprescindible llevar a cabo un cambio estructural en varios niveles. En pri-
mer lugar, es necesario transformar el modelo de atencidn obstétrica mediante la implementaciéon de pro-
tocolos que aseguren un parto respetado y un consentimiento informado genuino, basado en el didlogo y
la participacion activa de la mujer. La formaciéon médica debe incorporar de manera obligatoria una capa-
citacién en derechos humanos y en perspectiva de género, a fin de erradicar practicas abusivas y fomentar
una atencién humanizada.

39 Martinez San Millan, Carmen, «Espafia y la deshumanizacién del parto por medio de la violencia obstétrica. Comentario al
Dictamen del Comité para la Eliminacién de la Discriminacion contra la Mujer n.° 154/2020, de 23 de febrero de 2023»,
Revista de Estudios Europeos 82, 2023, pp. 285-298; Granero Ferrer, Rebeca, «La judicializacion del parto. Un ejercicio de
injusticia epistémica testimonial», Revista en Cultura de la Legalidad, 24, 2023, pp. 163-183.
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Paralelamente, la creacién de mecanismos institucionales efectivos resulta fundamental. Esto implica esta-
blecer sistemas de denuncia accesibles y transparentes, que permitan un seguimiento riguroso de cada caso
y garanticen respuestas adecuadas para las victimas. También se requiere una actualizacién constante de
los protocolos clinicos y una mayor asignacion de recursos en el ambito de la salud materna, para asegurar
que las politicas sanitarias prioricen el bienestar y la dignidad de las mujeres.

El empoderamiento y la participaciéon social son componentes esenciales en la lucha contra la violencia obs-
tétrica. Fomentar redes de apoyo entre mujeres, fortalecer la colaboracién con organizaciones que defien-
den los derechos reproductivos y promover campafias de sensibilizacién son estrategias clave para visibilizar
y transformar esta problematica. La inclusion activa de las mujeres en la elaboracién de politicas publicas
sobre salud reproductiva garantiza que sus necesidades y derechos sean el eje central de las intervenciones.

Finalmente, el papel del Estado es determinante en la implementacién y el seguimiento de las medidas ne-
cesarias. No basta con promulgar leyes y normativas; es fundamental que se asegure su cumplimiento a tra-
vés de mecanismos de supervision y evaluacion continua. La reparacion integral para las victimas, que abar-
que el apoyo psicolédgico, el reconocimiento juridico y compensaciones econémicas, es indispensable para
avanzar hacia una verdadera justicia y reparacion del dafo.

En resumen, la violencia obstétrica es un problema estructural que exige respuestas colectivas y un compro-
miso conjunto de instituciones, profesionales de la salud, movimientos sociales y la sociedad en general. La
transformacion hacia un modelo de atencion obstétrica basado en los derechos humanos, la autonomia y la
empatia es crucial para garantizar una atencién médica de calidad y para construir una sociedad mas justa e
igualitaria, en la que se reconozcan y respeten plenamente los derechos de las mujeres.
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Resumen: El objetivo de este texto consiste en analizar una norma recientemente publicada, pero
de particular importancia, el Reglamento para un Espacio Europeo de Datos de Salud, en el ambito
del tratamiento de datos con fines de investigacion e innovacién. Nuestro enfoque parte de la idea de
conectar este Reglamento con la Estrategia Europea de Datos y los principales instrumentos normati-
vos elaborados a partir de ella, como la Directiva de datos abiertos y, especialmente, la Ley de Gober-
nanza de Datos, asi como las herramientas encaminadas a asegurar la comparticién de datos. El pre-
sente articulo incide de manera particular en la relacién entre el Reglamento de Datos de Salud y la
Ley de Gobernanza de Datos, incidiendo en las principales diferencias introducidas en el primero res-
pecto al segundo.

Abstract: The aim of this text is to analyze a recently published but particularly important regula-
tion, the Regulation for a European Health Data Space, in the field of data processing for research
and innovation purposes. Our approach is based on the idea of connecting this Regulation with the
European Data Strategy and the main regulatory instruments developed from it, such as the Open
Data Directive and, especially, the Data Governance Act, as well as the tools aimed at ensuring data
sharing. This article focuses in particular on the relationship between the Health Data Regulation and
the Data Governance Act, highlighting the main differences introduced in the former with respect to
the latter.

Laburpena: Testu honen helburua da datuak ikerketarako eta berrikuntzarako tratatzearen arloan
berriki argitaratu den arau oso garrantzitsu bat aztertzea: Osasun Datuen Europako Esparruari bu-
ruzko Erregelamendua. Gure ikuspegiaren abiapuntu gisa, Osasun Datuen Europako Esparruarekin
lotu nahi dira hura garatzearen harira prestatutako tresna arauemaile nagusiak (hala nola datu irekiei
buruzko zuzentaraua eta, bereziki, Datuen Gardentasunari buruzko Legea), baita datuak partekatuko
direla ziurtatzera bideratutako tresnak ere. Artikulu honek arreta berezia jarriko du Osasun Datuei
buruzko Erregelamenduaren eta Datuen Gobernantzari buruzko Legearen arteko harremanean, eta
haien artean dauden alde nagusiak azpimarratuko ditu.
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El nuevo reglamento europeo relativo al espacio europeo de datos de salud

Sumario / Summary: 1. Introduccién. —2. El origen de la vision europea: la Estrategia Europea
de Datos. —3. Normativa ligada al desarrollo de espacios. 3.1. La Ley de Gobernanza de Datos.
3.2. La Ley de Datos. 3.3. La Directiva sobre datos abiertos. —4. Herramientas de coordinacion: el
Data Spaces Support Centre y el Simpl (Smart Open-Source Middelware). Otras iniciativas. 4.1. El
Data Spaces Support Centre. 4.2. Simpl: Smart Open-Source Middleware. 4.3. El European Data In-
novation Board (EDIB). 4.4. Otras iniciativas. —5. El Espacio Europeo de Datos de salud como ejem-
plo de arquetipico de espacios de datos. 5.1. Los actores. 5.2. El sistema de obtencion de datos.
5.3. La Ley de Gobernanza de Datos y el EEDS. —6. Conclusiones. —7. Referencias bibliogréaficas.

1. Introduccion

Decir que los datos constituyen, a dia de hoy, uno de los principales insumos en la economia digital resulta
tan reiterativo como cierto. Su existencia, unida al desarrollo de las nuevas capacidades de computacién, ha
hecho posible la revolucion marcada por la inteligencia artificial, con todo lo que esto lleva consigo. Y todo
ello, sin apenas costes, por cuanto, a diferencia de la mayoria de los recursos econdmicos, los datos pueden
replicarse a un coste préximo a cero y su utilizacién por una persona u organizacién no impide la utilizacion
simultanea por otra persona u organizacion. No obstante, todos estos logros sélo pueden alcanzarse si so-
mos capaces de garantizar el acceso 6ptimo a los datos y su uso responsable.

Esta certeza ha estado presente en las iniciativas emprendidas por las instituciones europeas desde hace ya
mas de una década, pero fue sélo a partir de la publicacion de la Estrategia Europea sobre Datos cuando
se plasmaron en una linea de accion concreta. En este articulo mostraremos, en primer lugar, cuales son
las claves de esta vision, con especial enfoque en las normas que la han hecho posible, como la Ley de Go-
bernanza de Datos, por ejemplo. También explicaremos cuales son las principales herramientas e institucio-
nes creadas con el fin de desarrollar adecuadamente lo explicitado en estos instrumentos normativos. Final-
mente, en la parte final del articulo nos referiremos a una norma que concreta en buena medida todo lo
dispuesto sobre los espacios de datos a uno en concreto, el de datos de salud. Nos referimos, claro, al re-
cientemente publicado Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud.

2. El origen de la visidon europea: la Estrategia Europea de Datos

La Comision Europea empezd a adoptar medidas en torno a un tratamiento de datos capaz de conciliar el ob-
jetivo de maximizar los beneficios consustanciales a su utilizacion al menos desde 2014. Més tarde, con el Re-
glamento General de Proteccidon de Datos (RGPD)', las instituciones europeas crearon un sélido marco nor-
mativo de defensa de los derechos e intereses de los ciudadanos europeos. A esta norma esencial habria que
anadir después el Reglamento relativo a la libre circulacion de datos no personales, el Reglamento sobre la Ci-
berseguridad?, o la Directiva sobre datos abiertos3. Al mismo tiempo, las instituciones europeas trabajaron du-

' REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo a la protec-
cion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacién de estos datos y
por el gue se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccién de Datos)

2 REGLAMENTO (UE) 2019/881 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 17 de abril de 2019 relativo a ENISA (Agen-
cia de la Union Europea para la Ciberseguridad) y a la certificacion de la ciberseguridad de las tecnologias de la informacion y
la comunicacién y por el que se deroga el Reglamento (UE) n.° 526/2013 («Reglamento sobre la Ciberseguridad»)

3 DIRECTIVA (UE) 2019/1024 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 20 de junio de 2019 relativa a los datos
abiertos y la reutilizacion de la informacion del sector publico
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ramente en el desarrollo de una legislacion sectorial especifica sobre el acceso a los datos en determinados
ambitos para hacer frente a las disfunciones de mercado identificadas. La Directiva sobre contenidos digitales?,
por su parte, habia contribuido ya a la capacitacion de las personas mediante la introduccion de derechos con-
tractuales cuando se prestaban servicios digitales a consumidores que facilitasen el acceso a sus datos.

No obstante, fue en febrero de 2020 cuando la Comisiéon Europea adopté definitivamente una posicion es-
tratégica en este sentido. Fue entonces, de hecho, cuando hizo publica la Estrategia Europea de Datos, a
través de una Comunicacion al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y
al Comité de las Regiones®. Dicha estrategia se basaba en el convencimiento firme de que el papel de lide-
razgo de la UE en la economia de los datos solo se fortaleceria si se actuaba de manera inmediata, abor-
dando de manera concertada cuestiones que iban desde la conectividad al tratamiento y almacenamiento
de datos, la capacidad informaética y la ciberseguridad. Ademas, la Comunicacion sefialaba que la UE ten-
dria que mejorar sus estructuras de gobernanza para el manejo de datos y aumentar sus repositorios de da-
tos de calidad disponibles para su utilizacién y reutilizaciéon. Esta idea era, a nuestro juicio, esencial de cara
a entender cudles eran las carencias de la UE en aguel momento y cudles deberian ser los movimientos a
emprender para afrontarlas®.

La respuesta global a esta inquietud fue la aparicién de un concepto, el espacio europeo de datos, que en
la Estrategia se contemplaba como «un verdadero mercado Unico de datos, abierto a datos procedentes de
todo el mundo, en el que los datos personales y no personales, incluidos los datos sensibles de empresas,
estén seguros y las empresas también tengan facil acceso a una cantidad casi infinita de datos industriales
de alta calidad, de manera que se impulse el crecimiento y se cree valor, minimizando al mismo tiempo la
huella humana medioambiental y de carbono. Debe ser un espacio en el que la legislacion de la UE pueda
aplicarse con eficacia y en el que todos los productos y servicios basados en los datos cumplan las normas
pertinentes del mercado unico de la UE»”. Con el fin de crear este espacio, la Estrategia subrayaba la ne-
cesidad de combinar una legislacién y una gobernanza adaptadas al fin persequido, de manera que se pu-
diera garantizar la disponibilidad de datos. Esto implicaria la creacion de nuevas normas a afiadir a las que
ya hemos citado previamente, pero también la inversidon en herramientas e infraestructuras, asi como en
competencias para el manejo de los datos. Todo esto debia guiarse por tres principios claros:

— Que los datos pudieran fluir en la UE y en todos los sectores,

— Que se respetasen plenamente las normas y los valores europeos, en particular la proteccién de los da-
tos personales, la legislacion en materia de proteccién de los consumidores y la legislacidon en materia de
competencia.

— Que las normas de acceso a los datos y uso de estos fueran justas, practicas y claras, que existan meca-
nismos claros y fiables de gobernanza de los datos, y que existiera un enfoque abierto, pero firme, en re-
lacion con los flujos internacionales de datos, basado en los valores europeos.

La manera en que la Estrategia quiso afrontar estos retos se basaba en cuatro pilares en los que se enfo-
carfa su actuacion: un marco de gobernanza intersectorial para el acceso a los datos y su utilizacién; inver-

4 DIRECTIVA (UE) 2019/770 DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO de 20 de mayo de 2019 relativa a determinados
aspectos de los contratos de suministro de contenidos y servicios digitales

5 Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones. Una Estrategia Europea de Datos. COM(2020) 66 final

6 Véase a este respecto: Carvalho, G., Kazim, E. «Themes in data strategy: thematic analysis of “A European Strategy for
Data” (EC)». Al Ethics 2, 53-63 (2022), https://doi.org/10.1007/s43681-021-00102-y

7 Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de
las Regiones. Una Estrategia Europea de Datos. COM(2020) 66 final
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siones en datos y refuerzo de las capacidades e infraestructuras de Europa para albergar, tratar y utilizar
los datos, interoperabilidad; mejorar las competencias, empoderando a las personas e invirtiendo en cuali-
ficaciones y en pymes; y, por fin, promover el desarrollo de espacios comunes de datos europeos en secto-
res econdmicos estratégicos y en ambitos de interés publico. Esta Ultima estrategia es precisamente la que
constituye especial objeto de atencién del presente texto, asi que nos centraremos en ella.

De cara a lograr este objetivo estratégico, la Comisidon propuso dividir el espacio Unico de datos en varios
espacios concretos, atendiendo a las particularidades de los diferentes sectores implicados, de tal manera
gue pudiera haber un marco normativo horizontal, comdn a todos los espacios, que se complementaria,
cuando procediese, mediante legislacién sectorial relativa al acceso a los datos y su utilizacién, y a meca-
nismos para garantizar la interoperabilidad de los datos, de manera que los conceptos y modelos de gober-
nanza comunes pudieran reproducirse en los distintos sectores®.

En ese primer momento, se identificaron nueve espacios: Espacio comun europeo de datos relativos a la in-
dustria (fabricacién); Espacio comun europeo de datos relativos al Pacto Verde Europeo; Espacio comun
europeo de datos relativos a la movilidad; Espacio comun europeo de datos relativos a la salud; Espacio
comun europeo de datos en materia financiera; Espacio comdn europeo de datos relativos a la energia; Es-
pacio comun europeo de datos relativos al sector agrario; Espacios comunes europeos de datos relativos a
las administraciones publicas; Espacio comuin europeo de datos en materia de cualificaciones®.

Finalmente, la Estrategia se marcaba el objetivo de impulsar decisivamente los trabajos sobre la Nube Euro-
pea de la Ciencia Abierta, una herramienta que estaria conectada y plenamente articulada con los espacios
de datos sectoriales y que debia ser capaz de garantizar la autonomia de la UE en la prestacion de servicios
europeos en la nube.

3. Normativa ligada al desarrollo de los espacios

La Estrategia, con todo, no fue un mero brindis al sol, sino que trajo consigo una serie de iniciativas de par-
ticular importancia destinadas a implementarla. De cara a desarrollar adecuadamente los espacios de datos,
las instituciones europeas han aprobado ya algunas normas absolutamente fundamentales. De entre ellas
destacan por su particular relevancia tres: la Ley de Gobernanza de Datos'?, el Reglamento de Datos'' y la
Directiva de datos abiertos, ya citada anteriormente.

8 A mayor abundamiento, la Estrategia especificaba que «Las diferencias entre los sectores dependeran del nivel de de-
sarrollo alcanzado en los debates acerca de la disponibilidad de datos en el sector y de los problemas detectados en rela-
cion con dicha disponibilidad. Otro factor pertinente es el grado de interés y participacion del publico en un sector deter-
minado, que puede ser mayor en &mbitos como la salud o inferior en dmbitos como la fabricacion. También debe tenerse
en cuenta el posible uso intersectorial de los datos entre los diferentes sectores. Los espacios de datos se desarrollaran res-
petando plenamente las normas de proteccion de datos y con arreglo a las normas de ciberseguridad mas elevadas dispo-
nibles.» (Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econdmico y Social Europeo y al Co-
mité de las Regiones. Una Estrategia Europea de Datos. COM(2020) 66 final, Punto 5.D)

9 A dia de hoy, estos nueve espacios se han ampliado, hasta alcanzar la cifra de catorce, que puede incrementarse en un
futuro. Véase Commission Staff Working Document on Common European Data Spaces, Brussels, 24.1.2024 SWD(2024)
21 final. Disponible online en: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-spaces

10 REGLAMENTO (UE) 2022/868 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 30 de mayo de 2022 relativo a la gober-
nanza europea de datos y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2018/1724 (Reglamento de Gobernanza de Datos)

" REGLAMENTO (UE) 2023/2854 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 13 de diciembre de 2023 sobre normas
armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacion, y por el que se modifican el Reglamento (UE) 2017/2394 y
la Directiva (UE) 2020/1828 (Reglamento de Datos)
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3.1. La Ley de Gobernanza de Datos

La primera de las normas que analizaremos aqui es la Ley de Gobernanza de Datos (LGD), que entré en vi-
gor el 23 de junio de 2022 y es aplicable desde el 24 de septiembre de 2023 en la UE. Esta norma de esen-
cial importancia de cara al desarrollo de los espacios de datos tiene por objeto facilitar el intercambio de
datos en toda la UE y entre los diferentes sectores productivos, de manera que sea posible tanto generar
crecimiento econémico como aumentar el control y la confianza tanto de los ciudadanos como de las em-
presas en relacion con sus datos. La LGD facilita el desarrollo de espacios comunes de datos europeos a tra-
vés de la creacién de varios agentes de particular importancia, que desarrollaran tareas fundamentales en el
intercambio y el acceso a los datos.

En primer lugar, la LGD regula en su capitulo IV el altruismo de datos, estableciendo que los Estados miem-
bros deberan poder aprobar disposiciones organizativas, técnicas o ambas que faciliten la cesion altruista de
datos'?, como la disponibilidad de herramientas de facil uso para que los interesados o los titulares de datos
den su consentimiento o permiso para la utilizacién altruista de sus datos, la organizaciéon de campafas de
sensibilizacién o un intercambio estructurado entre autoridades competentes sobre la forma en que las po-
liticas publicas (por ejemplo, la mejora del trafico, la salud publica y la lucha contra el cambio climatico) se
beneficien de la cesion altruista de datos. A tales efectos, los Estados miembros deberan poder establecer
politicas nacionales en materia de cesién altruista de datos (Considerando 45). Esta cesién se basara, gene-
ralmente, en el consentimiento de los interesados.

Al mismo tiempo, la norma da cuerpo de naturaleza a las organizaciones que realizan actividades de ser-
vicios basados en la cesion altruista de datos en la Unién, que no se consideran en ningln caso interme-
diarios de datos, en cuanto que sus servicios no estan destinados a establecer relaciones comerciales entre
los posibles usuarios de datos, por una parte, y los interesados y los titulares de datos que ceden los datos
con fines altruistas, por otra. Estas entidades son esenciales para fomentar la aparicién de conjuntos de da-
tos de tamano suficiente puestos a disposicion sobre la base del altruismo de datos con el fin de permitir el
analisis de datos y el aprendizaje automaético, en toda la Unién'3. La creacién de un registro como el que se
regula en los articulos 17 y siguientes del Reglamento es también esencial en este sentido.

En segundo lugar, a través de la regulacion de la intermediacion de datos' y del establecimiento de un es-
tatuto juridico para una nueva figura, los proveedores de servicios de intermediacion de datos (DISP), en su

12 Esto es, «todo intercambio voluntario de datos basado en el consentimiento de los interesados para que se traten sus da-
tos personales, o en el permiso de los titulares de datos para que se usen sus datos no personales, sin animo de obtener
o recibir una gratificacién que exceda de una compensacion relativa a los costes en que incurran a la hora de facilitar sus
datos, con objetivos de interés general tal como se disponga en el Derecho nacional, en su caso, como, por ejemplo, la
asistencia sanitaria, la lucha contra el cambio climatico, la mejora de la movilidad, la facilitacion del desarrollo, elaboracion
y difusién de estadisticas oficiales, la mejora de la prestacion de servicios publicos, la elaboracion de politicas publicas o la
investigacion cientifica de interés general» (articulo 2.16)

3 Como dice el Considerando 50, las organizaciones en cuestién «han de poder recopilar los datos pertinentes directa-
mente de las personas fisicas y juridicas o tratar los datos recopilados por terceros. El tratamiento de los datos recogidos
podria ser realizado directamente por organizaciones de gestion de datos con fines altruistas para fines que ellas establez-
can o, segun proceda, podrian permitir el tratamiento por parte de terceros para esos fines. Cuando las organizaciones re-
conocidas de gestién de datos con fines altruistas sean las responsables o encargadas del tratamiento de datos tal como
se definen en el Reglamento (UE) 2016/679, deben cumplir dicho Reglamento».

4 Como tal ha de entenderse, en general, «todo servicio cuyo objeto sea establecer relaciones comerciales para el intercam-
bio de datos entre un nimero indeterminado de interesados y titulares de datos, por una parte, y usuarios de datos, por
otra, a través de medios técnicos, juridicos o de otro tipo, incluidos los servicios destinados al ejercicio de los derechos de
los interesados en relacion con los datos personales» (Articulo 2.11). La norma contiene excepciones que ahora no refleja-
remos por limitaciones de espacio.
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Capitulo lll. Estos son un tipo especifico de intermediario de datos'®, definidos como un servicio cuyo obje-
tivo es establecer «relaciones comerciales» para compartir datos. Por tanto, los servicios de intermediacion
estan llamados a funcionar como organizadores fiables del intercambio o puesta en comun de datos dentro
de los espacios comunes europeos de datos'. Con tal fin, permitiran la puesta en comun o el uso conjunto
de datos entre unos agentes intervinientes y otros, asi como el establecimiento de infraestructuras especi-
ficas para conectar a los interesados y a los titulares de datos con los usuarios de datos. Como orquesta-
dores de los ecosistemas de puesta en comun de datos, los intermediarios de datos abren el mercado en
el contexto de los espacios comunes europeos de datos, otorgando seguridad a todo el sistema. Como di-
cen Michelli et al, «este nuevo marco se ha desarrollado para tranquilizar a los interesados/titulares sobre
cdmo se trataran sus datos, es decir, sabran que interactlan con un intermediario que gestiona sus datos
de acuerdo con normas de seguridad estrictas, que no tiene ningun conflicto de intereses y que cumple ple-
namente la normativa aplicable de la UE»"".

En tercer lugar, la LGD permitird superar una situacion que estad provocando ciertas disfunciones a la hora
de tratar los datos que han sido generados o recogidos por organismos del sector publico u otras entida-
des con cargo a los presupuestos publicos. Y es que, si bien es cierto que la Directiva (UE) 2019/1024 y la
normativa sectorial de la Unién garantizan que, en general, los datos generados por los organismos del
sector publico estén facilmente disponibles para su utilizacion y reutilizacion; también lo es que determi-
nadas categorias de datos (como los datos comerciales confidenciales, las informaciones amparadas por el
secreto estadistico y los datos protegidos por derechos de propiedad intelectual de terceros, incluidos los
secretos comerciales y los datos personales) a menudo no estan disponibles en la practica, ni siquiera para
actividades de investigacion o innovacién de interés publico. Y eso a pesar de que, como estamos sefia-
lando, podrian estarlo con arreglo al Derecho de la Unién aplicable, en concreto, con arreglo al Reglamento
(UE) 2016/679 y las Directivas 2002/58/CE y (UE) 2016/680 (Considerando 6 de la LGD).

Antes de la aprobacion de la LGD, la puesta a disposicion de estos datos se demoraba sustancialmente, por
los procedimientos implementados para garantizar el respeto de los derechos de terceros en torno a ellos
o de limitar los efectos negativos sobre los derechos fundamentales, el principio de no discriminacion y la
proteccion de datos. Y dado que la normativa de referencia era una Directiva, habia diferencias sustanciales
entre los Estados miembros. Mientras algunos Estados estaban creando estructuras, estableciendo procedi-
mientos o legislando para facilitar la reutilizacién de los datos, en otros no era asi.

La LGD permite superar estas dificultades, sefalando claramente que «el presente Reglamento debe apli-
carse a los datos personales que no estén sujetos a la Directiva (UE) 2019/1024 en la medida en que el
régimen de acceso excluya o restrinja el acceso a ellos por razones de protecciéon de datos, privacidad e
integridad de la persona, en particular de conformidad con las normas de proteccién de datos» (Conside-
rando 10)'. Ademas, facilita sustancialmente la utilizacién de los datos para la investigacion y la innovacion

5 Hay hasta seis tipos de intermediarios de datos. Véase al respecto: Micheli, M / Farrell, E / Carballa-Smichowski, B / Posada-
Sanchez, M. /Signorelli, S / Vespe, M, Mapping the landscape of data intermediaries— Emerging models for more inclusive
data governance, Publications Office of the European Union, Luxembourg, 2023, doi: 10.2760/261724, JRC133988

6 \éase Data Governance Act explained, disponible online en https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-gover-
nance-act-explained [Ultima consulta: 15 de marzo de 2025]

7" Micheli, M / Farrell, E / Carballa-Smichowski, B / Posada-Sanchez, M. /Signorelli, S / Vespe, M, Mapping the landscape of
data intermediaries— Emerging models for more inclusive data governance, Publications Office of the European Union, Lu-
xembourg, 2023, doi: 10.2760/261724. Disponble en https:/publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC133988

18 Lo que, no obstante, no significa que a partir de su entrada en vigor exista una obligacién de permitir la reutilizacion de
los datos que obren en poder de organismos del sector publico. El Considerando 11 de la DGA sefiala que «cada Estado
miembro debe poder decidir, por lo tanto, si se proporciona acceso a los datos para su reutilizaciéon, asi como sobre los fi-
nes y el alcance de dicho acceso. El presente Reglamento debe completar las obligaciones mas especificas de los organis-
mos del sector publico de permitir la reutilizacién de datos establecidas en la normativa sectorial de la Unién o nacional,
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europeas por entidades privadas y publicas, a través del establecimiento de unas condiciones claras para el
acceso a tales datos y su utilizacidon en toda la Unién, siguiendo los criterios expuestos en su Considerando
15. Ademas, la LGD crea el registro europeo de datos protegidos en poder del sector publico, disponible en
data.europa.eu, el portal oficial de datos europeos'®.

Por fin, la LGD introduce algunos criterios fundamentales en torno al tratamiento de datos, estableciendo
el criterio de que deberian cederse preferentemente los datos no personales, mientras que los datos seudo-
nimizados, en general, podrian tratarse en entornos de tratamiento seguro, supervisados por el organismo
del sector publico que poseyera los datos, de forma que los derechos y los intereses de terceros queden
protegidos. El criterio puede hallarse en el Considerando 1520,

Es importante sefalar, finalmente, que la LGD surge con vocacion de ser una normativa marco, que puede
ser perfectamente complementada por otras que se sitlen en sectores especificos. Su Considerando 3 se-
flala que «la normativa sectorial de la Unién puede crear, adaptar y proponer elementos nuevos y comple-
mentarios, dependiendo de las particularidades de cada sector, como sucede con la normativa de la Union
prevista en torno a un espacio europeo de datos sobre la salud o el acceso a los datos integrados en los
vehiculos». Y, en todo caso, se ha de tener siempre presente que su dmbito no incluye la reutilizacién de
datos protegidos relativos a las actividades que los Estados miembros efectlien en materia de seguridad pu-
blica, defensa y seguridad nacional, incluidos los datos obtenidos en procedimientos de contratacion pu-
blica que entren dentro del ambito de aplicacién de la Directiva 2009/81/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo?!.

3.2. La Ley de Datos

El Reglamento de Datos?? entré en vigor el 11 de enero de 2024. Sera aplicable a partir del 12 de septiem-
bre de 2025. Como segunda iniciativa legislativa clave anunciada en la estrategia europea de datos, el Re-
glamento de Datos complementa la Ley de Gobernanza de Datos. Su objeto de regulacion, de hecho, es
diferente pero complementario. La LGD regula los procesos y estructuras que facilitan el intercambio volun-

y debe entenderse sin perjuicio de estas obligaciones. El acceso del publico a documentos oficiales puede considerarse de
interés publico».

9 Es importante hacer notar que tampoco entran en el &mbito de aplicacién de la DGA los datos de las empresas publicas.
Como dice su Considerando 12, «La misién de servicio publico puede definirse con caracter general o caso por caso para
cada organismo del sector publico. Puesto que las empresas publicas no se incluyen en la definicién de organismo del sec-
tor publico, el presente Reglamento no debe ser aplicable a los datos que obren en poder de empresas publicas. El pre-
sente Reglamento no debe ser aplicable a los datos que obren en poder de centros culturales, como bibliotecas, archivos,
museos, orquestas, dperas, ballets y teatros, o por centros de ensefianza, ya que las obras y otros documentos que obren
en su poder estan protegidos principalmente por derechos de propiedad intelectual de terceros.»

20 Los datos personales solo han de transmitirse a un tercero para su reutilizacién cuando exista una base juridica en la nor-
mativa en materia de proteccion de datos que lo permita. Los datos no personales solo deben transmitirse cuando no
haya motivos para creer que la combinacion de conjuntos de datos no personales conduzca a la identificacion de los in-
teresados. Esto debe aplicarse también a los datos seudonimizados que conserven su condicion de datos personales. En
caso de reidentificacion de los interesados, debe exigirse una obligacion de notificar dicha violacion de la seguridad de los
datos al organismo del sector publico, ademas de una obligacién de notificarla a una autoridad de control y al interesado
de conformidad con lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2016/679.

21 En este sentido, el articulo 1.5. Especifica que «El presente Reglamento se entendera sin perjuicio de las competencias de
los Estados miembros respecto a las actividades relativas a la seguridad publica, la defensa y la seguridad nacional.»

22 REGLAMENTO (UE) 2023/2854 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 13 de diciembre de 2023 sobre normas
armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacién, y por el que se modifican el Reglamento (UE) 2017/2394 y
la Directiva (UE) 2020/1828 (Reglamento de Datos)
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tario de datos, mientras que el Reglamento de Datos aclara quién puede crear valor a partir de los datos y
en qué condiciones. Como tal, este Reglamento estd centrado especialmente en los datos generados a tra-
vés del Internet de las Cosas?3, datos que en su mayor parte permanecen en poder de las empresas priva-
das?4, a fin de favorecer el intercambio de esos datos.

El instrumento clave del Reglamento de Datos para resolver este problema es la introduccién de nuevos de-
rechos de los usuarios de dispositivos 0T, de tal manera que puedan acceder a estos datos y compartirlos
con otras empresas, gracias a una interoperabilidad claramente mejorada?®. Esto deberia dar mas poder a
los usuarios, permitirles beneficiarse mas de los servicios adicionales y desbloquear los datos de la loT para
las empresas innovadoras2®. También, ademas, se faculta su utilizacién por parte del sector publico en los
casos en los que sobrevenga una necesidad excepcional, por ejemplo en situaciones de emergencia publica,
estableciendo normas claras sobre cémo deben presentarse dichas solicitudes?’.

En conexién con esto se halla una de las cuestiones fundamentales que el Reglamento pretende resolver: la
del acceso a los datos generados por los dispositivos de loT. A dia de hoy es habitual que quienes desarro-
llan los sistemas de recogida y tratamiento de datos lo hagan de una forma que les favorezca claramente,
primando sus intereses sobre los de los sujetos que generan los datos?®. El Reglamento de Datos pretende
acabar con esta situacion de desequilibrio, garantizando «gue los usuarios de un producto conectado o ser-
vicio relacionado en la Unién puedan acceder oportunamente a los datos generados por el uso de dicho pro-
ducto conectado o servicio relacionado y que puedan utilizarlos, entre otros, compartiéndolos con terceros
de su eleccién» (Considerando 5)2°. Con tal fin, el Reglamento de Datos impone a los titulares de datos la
obligaciéon de ponerlos a disposiciéon de los usuarios y de terceros elegidos por los usuarios en determinadas
circunstancias, introduciendo asi derechos que protegen a los usuarios frente a los excesos de poder de los
desarrolladores3®. También garantiza que los titulares de datos pongan los datos a disposicion de los destina-
tarios de datos en la Unién en condiciones justas, razonables y no discriminatorias y de manera transparente.

23 Como dice el considerando 14, «Los productos conectados que, a través de sus componentes o sistemas operativos, ob-
tengan, generen o recopilen datos relativos a su rendimiento, uso o entorno y que puedan comunicar dichos datos me-
diante un servicio de comunicaciones electronicas, una conexion fisica o un acceso en el dispositivo, a menudo denomi-
nado «internet de las cosas», deben incluirse en el ambito de aplicacién del presente Reglamento, a excepcion de los
prototipos.» Véase también a este respecto: Eckardt, M., & Kerber, W. (2024). «Property rights theory, bundles of rights
on loT data, and the EU Data Act». European Journal of Law and Economics, 57(1), pp. 113-143.

24 El Considerando 63 especifica que «Aunque el concepto de «titular de datos» generalmente no incluye a los organismos
del sector publico, puede incluir a las empresas publicas. Las organizaciones que realizan actividades de investigacion y las
organizaciones que financian la investigacién también se pueden organizar como organismos del sector publico u organis-
mos de Derecho publico.»

25 Acerca de los posibles problemas y carencias de este enfoque, puede consultarse, por ejemplo: Drex|, J., et al. (2022). Po-
sition statement of the Max Planck institute for innovation and competition of 25 May 2022 on the Commission’s Propo-
sal of 23 February 2022 for a regulation on harmonized rules on fair access to and use of data (Data Act) (May 25, 2022).
Max Planck institute for innovation & competition research paper No. 22-05. Retrieved February 26, 2022 from https://
ssrn.com/abstract=413648, https://doi.org/10.2139/ ssrn.4136484 ; Kerber, W. (2023b). «Data Act and competition: An
ambivalent relationship», Concurrences No. 1-2023, pp. 30-36.

26 Kerber, W, «Governance of loT data: why the EU Data Act will not fulfill its objective». GRUR International, 72(2),
pp. 120-135.

27 Véase al respecto los Considerandos 63-65, asi como el 70 y ss.

28 Kerber proporciona buenos ejemplos en relacién con esto en el sector de la automocion. Véase: Kerber, «Data-sharing in loT
ecosystems and competition law: The example of connected cars». Journal of Competition Law & Economics, 15, pp. 381-426.

29 Véase a este respecto: Eckardt, M., & Kerber, W, «Property rights theory, bundles of rights on loT data, and the EU Data
Act». European Journal of Law and Economics, 57(1), pp. 113-143.

30 Leistner, M./ Antoine, L. (2022). «IPR and the use of open data and data sharing initiatives by public and private actors,
study commissioned by the European Parliament’s Policy Department for citizens’ rights and constitutional affairs at the
request of the Committee on Legal Affairs». Disponible en: https:/doi.org/10. 2139/ssrn.4125503
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En estrecha relacién con la garantia de acceso esta la necesidad de impulsar la interoperabilidad de los da-
tos, habitual caballo de batalla en el campo de su uso. En este aspecto, el Reglamento también introduce
medidas de particular importancia al establecer determinados requisitos esenciales de interoperabilidad en
su tratamiento. Como dice el Considerando 103, a partir de la entrada en vigor del Reglamento, «los par-
ticipantes en espacios de datos que ofrezcan datos o servicios basados en datos a otros participantes, que
son entidades que facilitan o participan en el intercambio de datos dentro de espacios comunes europeos
de datos, incluidos los titulares de datos, deben cumplir esos requisitos en lo que respecta a los elementos
gue estén bajo su control». No obstante, es probable que esto necesite un desarrollo normativo en sectores
especificos3'.

Del mismo modo que la LGD, el Reglamento de Datos es una norma intersectorial, que no modifica las nor-
mas relativas al acceso a los datos existentes. No obstante, cualquier legislacion futura debe ajustarse a sus
principios. También de forma similar a la LGD, el Reglamento de Datos «no se aplica a los &mbitos que que-
den fuera del &mbito de aplicacion del Derecho de la Unién y, en cualquier caso, no afecta a las competen-
cias de los Estados miembros relativas a la seguridad publica, la defensa o la seguridad nacional, indepen-
dientemente del tipo de entidad a la que los Estados miembros hayan confiado el desempeno de tareas en
relacién con dichas competencias, o de su facultad para salvaguardar otras funciones esenciales del Estado,
incluida la garantia de la integridad territorial del Estado y el mantenimiento del orden publico»32.Tampoco
afecta a las competencias de los Estados miembros en materia de aduanas y administracion fiscal, ni a la sa-
lud y seguridad ciudadanas.

3.3. La Directiva sobre datos abiertos

La Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019 relativa a los
datos abiertos y la reutilizacion de la informacion del sector publico (en adelante, DDA), modificé la vieja
Directiva sobre estas materias, de 200333, actualizando el marco legislativo europeo vigente a partir los
avances realizados en el mundo de la tecnologia digital y participando en la estimulacién de la innovacién
digital, especialmente la inteligencia artificial®*. La DDA se basa en el principio general de que la informa-
cion del sector publico en poder de organismos publicos o empresas publicas, asi como los datos de investi-
gacion financiados con fondos publicos, deben poder reutilizarse gratuitamente con fines comerciales y no
comerciales. Ademas, los organismos del sector publico estan obligados a poner a disposiciéon los datos di-
namicos para su reutilizacion inmediatamente después de su recogida, a través de interfaces de programa-
cion de aplicaciones (API) adecuadas y, en su caso, como descarga masiva®. La Unica salvedad a este prin-
cipio general es que el acceso a los datos se encuentre restringido o excluido por una norma nacional que
regule el derecho de acceso a estos documentos o esté sometido a alguna excepcidon que marque la propia
Directiva.

31 Como la agricultura, por ejemplo. Véase: Atik, C,«Towards comprehensive agricultural data governance: Moving beyond
the «data ownership» debate». l[C-International Review of Intellectual Property and Competition Law, 53, p. 701 y ss.

32 Articulo 1.6. Esto, en realidad, cae de suyo teniendo presente la distribucidon competencial en el ambito de la UE, que deja en
manos de los Estados miembros todo lo relativo a materias como la seguridad publica, la defensa o la seguridad nacional.

33 Directiva 2003/98/ CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de noviembre de 2003, relativa a la reutilizacion de la
informacién del sector publico.

34 Véase el considerando 3 de la Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de 2019 re-
lativa a los datos abiertos y la reutilizacion de la informacion del sector publico.

35> Support Centre for Data Sharing (SCDS), Analytical report on EU law applicable to sharing of non-personal data Support
Centre for data sharing, 2020, pp. 43-62. Disponible en: https:/data.europa.eu/sites/default/files/course/EU%20law %20
applicable%20t0%20sharing%200f%20non-personal % 20data.pdf
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De esta forma, se invita a los Estados pertenecientes a la UE a que insten a sus organismos publicos a po-
ner a disposicion de sus ciudadanos los documentos de los que disponen para que puedan ser reutilizados
por los interesados, asi como promover e incentivar dicho mecanismo 36. Con tal fin, se introducen concep-
tos como el de «datos dindmicos», esto es, «documentos en formato digital, sujetos a actualizaciones fre-
cuentes o en tiempo real, en particular debido a su volatilidad o rapida obsolescencia» (articulo 2.8), o el
de «conjuntos de datos de gran valor», descritos como aquellos cuya reutilizaciéon se asocia a importantes
beneficios para la sociedad y la economia. Estos conjuntos de datos estan sujetos a un conjunto indepen-
diente de normas que garantizan su disponibilidad gratuita, en formatos legibles por maquina, a través de
APl'y, en su caso, como descarga masiva. La Directiva estimula en gran medida la puesta en comun de es-
tos conjuntos de datos3’. La Directiva (UE) 2019/1024 inclufa un plazo maximo de transposiciéon fijado en
el 17 de julio de 202138, No obstante, no todos los Estados miembros la han traspuesto con la debida dili-
gencia, lo que ha dado lugar a las disfunciones que la normativa ya analizada ha intentado paliar. Y a esto
hay que afadir que la propia Directiva especifica que su articulado no se aplicara a las bibliotecas, incluidas
las universitarias, los museos y los archivos, lo que excluye una parte importante de los datos disponibles.
Tampoco se aplica a conjuntos de datos especificos de alto valor que obren en poder de empresas publicas,
cuando ello provoque una distorsion de la competencia en los mercados correspondientes.

Hay, por fin, que sefalar que la Directiva exigia que en un futuro se pudiera contar con una lista a escala de
la UE de conjuntos de datos con un potencial particular para generar beneficios socioecondémicos, junto con
condiciones de reutilizaciéon armonizadas. Esta exigencia acab6é tomando cuerpo a través del Reglamento
de Ejecucion (UE) 2023/138 de la Comisién de 21 de diciembre de 2022, por el que se establece una lista
de conjuntos de datos especificos de alto valor y modalidades de publicacion y reutilizacion. Dicho Regla-
mento especifica (articulo 3) que los organismos del sector publico en cuyo poder obren los conjuntos de
datos de alto valor que enumera en su anexo velaran por que los conjuntos de datos descritos 0 menciona-
dos en el anexo estén disponibles en formatos legibles por maquina a través de las interfaces de programa-
cién de aplicaciones (API) que correspondan a las necesidades razonables de los reutilizadores. En el mismo
articulo se especifica que esos organismos serdn los encargados de establecer y publicar «las condiciones
de uso de las APl y los criterios de calidad del servicio sobre su rendimiento, capacidad y disponibilidad. Las
condiciones de uso estaran disponibles en un formato legible por personas y por maquina. Tanto las con-
diciones de uso como los criterios de calidad del servicio serdn compatibles con los acuerdos organizativos
para la reutilizacién de conjuntos de datos de alto valor establecidos de conformidad con el articulo 4» del
mismo Reglamento.

4. Herramientas de coordinacion: el Data Spaces Support Centre y el Simpl
(Smart Open-Source Middleware). Otras iniciativas

Con el fin de coordinar adecuadamente el desarrollo de los diferentes espacios de datos, las instituciones
europeas estan financiando, a través de sus programas de investigacion, coordinaciéon y apoyo, el desarrollo
de una serie de organismos, estructuras y capacidades generales dedicadas a este fin. Entre ellas destacan
tres: el Data Spaces Support Centre, Simpl: Smart Open-Source Middleware y el European Data Innovation
Board (EDIB)

36 Véase el considerando 23 de la Directiva (UE) 2019/1024.

37 Support Centre for Data Sharing (SCDS), Analytical report on EU law applicable to sharing of non-personal data Support
Centre for data sharing, 2020, pp. 43-62. Disponible online en: https:/data.europa.eu/sites/default/files/course/EU%20
law % 20applicable%20t0%20sharing %200f%20non-personal % 20data.pdf.

38 Asi lo dispone el articulo 17.
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4.1. El Data Spaces Support Centre

Uno de los elementos esenciales para evitar que los diferentes espacios crezcan adecuadamente es, sin
duda, la creacion de una herramienta que coordine todas las acciones pertinentes sobre los espacios de
datos sectoriales para garantizar que se desarrollen de forma coherente, sean interoperables y se benefi-
cien de economias de escala mediante el uso de practicas, componentes (denominados «componentes ba-
sicos») y herramientas comunes (por ejemplo, implementaciones de software o servicios que apliquen los
componentes basicos mencionados que se consideren adecuados para su finalidad) 3°. Esta era, precisa-
mente, una de las propuestas esenciales del primer programa de trabajo DIGITAL 2021-2228, que acabé
dando lugar, en octubre, a una Accién de Coordinacién y Apoyo (CSA) que ha creado y gestiona un Cen-
tro de Apoyo a los Espacios de Datos (DSSC) que, en principio, estara en funcionamiento hasta finales de
marzo de 202640,

El DSSC tiene como objetivo determinar los requisitos comunes y establecer las mejores practicas para ace-
lerar la formacién de espacios de datos soberanos como elemento crucial de la transformacion digital en
todos los ambitos, proporcionando el mejor apoyo posible a las iniciativas de espacios de datos sobre los
requisitos relacionados con los espacios de datos interoperables. Con ese fin, han formado una red de par-
tes interesadas (stakeholders), con participantes procedentes de tres grandes grupos. En primer lugar, por
las iniciativas europeas comunes sobre el espacio de datos financiadas por la UE (la Community of Practice
(CoP)). En segundo lugar, un grupo de reflexion que apoya los objetivos de la CSD y ofrece recomendacio-
nes sobre gobernanza y sostenibilidad (el Strategic Stakeholder Forum (SSF)). Por Ultimo, otras iniciativas y
partes interesadas pertinentes para el desarrollo de espacios de datos.

Para apoyar el despliegue de espacios de datos, el DSSC ha desarrollado un kit de iniciacién y un antepro-
yecto o blueprint. El blueprint consiste en un conjunto completo de directrices para apoyar el desarrollo de
espacios de datos, que ahora mismo contiene un glosario, un modelo conceptual de espacio de datos y blo-
ques de construccion, asi como una recopilaciéon de normas y estandares®’.

4.2. Simpl: Smart Open-Source Middleware

La labor realizada por el DSSC se complementara efectivamente gracias a la tarea emprendida por otra he-
rramienta, Simpl, que es una plataforma de middleware de cédigo abierto, que se empezd a desarrollar en
enero de 2024, con el objetivo de garantizar que los espacios de datos se desplieguen sobre la base de una
infraestructura técnica comun“2. Con tal fin se crearan tres diferentes productos, que seran los que utilicen
todos los espacios de datos financiados en el marco de DIGITAL:

— Simpl-Open, el software de codigo abierto que alimenta los espacios de datos y otras iniciativas de fede-
racion de datos en nubes;

39 Commission Staff Working Document on Common European Data Spaces, Brussels, 24.1.2024 SWD(2024) 21 final,
p. 11.

40 Véase su pagina web en Data Spaces Support Centre, disponible en https:/dssc.eu/ [Ultima consulta: 15 de marzo de
2025].

41 Véase DSSC Delivery Plan - Summary of assets publication, disponible online en https:/dssc.eu/space/DDP/117211137/
DSSC+Delivery+Plan+-+Summary+of+assets+publication

42 Véase Simpl: Cloud-to-edge federations empowering EU data spaces, disponible onine en https://digital-strategy.
ec.europa.eu/en/policies/simpl [Ultima consulta: 15 de marzo de 2025].
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— Simpl-Labs, un entorno de demostracién preinstalado en el que se podra experimentar con el desplie-
gue, mantenimiento y soporte del cddigo abierto antes de desplegarlo para sus propias necesidades o
evaluar su nivel de interoperabilidad de los espacios de datos mas desarrollados;

— Simpl-Open, que son entornos de produccién personalizados para espacios de datos sectoriales (idiomas,
administraciones publicas (contratacion publica), Green Deal (comunidades inteligentes y Destination
Earth), sanidad (eHealth secundaria), investigacion e innovacion), en los que la propia Comision desem-
pefia un papel activo en su gestion.

4.3. El European Data Innovation Board (EDIB)

El European Data Innovation Board (EDIB)*3 fue creado por la Commission Decision of 20.02.2023 setting
up the European Data Innovation Board*4, siguiendo lo dispuesto por la Data Governance Act en su ar-
ticulo 29(1)*>. Lo constituye un grupo de expertos en las materias propias de la DGA, en particular la es-
tandarizacion de datos y la interoperabilidad, que comprende representantes de los Estados miembros, el
Consejo Europeo de Proteccion de Datos, el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, la Agencia de Ci-
berseguridad de la Unién Europea, el Representante para las PYME de la UE o un representante designado
por la red de representantes para las PYME, y otros representantes de organismos pertinentes en sectores
especificos y de organismos con conocimientos especificos?®.

El European Data Innovation Board (EDIB) tiene como misién fundamental asistir a la Comision en la coor-
dinacién de las practicas y politicas nacionales y en el uso intersectorial de los datos, pero sin influir en los
trabajos de estandarizacion que se lleven a cabo en sectores o dmbitos especificos. Los trabajos de estan-
darizacion técnica pueden incluir (i) la identificacidon de prioridades para el desarrollo de normas; vy (ii) el es-
tablecimiento y mantenimiento de un conjunto de normas técnicas y juridicas para la transmisiéon de datos
entre dos entornos de procesamiento que permita organizar espacios de datos sin recurrir a un intermedia-
rio. Sus funciones precisas se corresponden, en todo caso, con lo dispuesto en el articulo 30 de la LGD, que
es la que estipulaba originalmente su creacién, como hemos sefialado ya anteriormente.

4.4, Otras iniciativas

Mas alla de todo lo explicitado ya, conviene destacar que la UE esta financiando numerosas iniciativas en el
ambito de los catorce sectores en los que se han dividido los espacios de datos. Una lista de iniciativas euro-
peas comunes sobre el espacio de datos financiadas por la UE puede hallarse en el Commission Staff Wor-
king Document on Common European Data Spaces, Brussels, 24.1.2024 SWD(2024) 21 final, Anexo 7. El
Anexo II del mismo documento aporta una estimacion del calendario de implementaciéon de las iniciativas
encaminadas a potenciar estos espacios.

43 Consejo Europeo de Innovacion de Datos

44 Brussels, 20.2.2023 C(2023) 1074 final

45 Véase también al respecto sus Considerandos 53 y 54.

46 Commission Decision of 20.02.2023 setting up the European Data Innovation Board, Brussels, 20.2.2023 C(2023) 1074
final, Articulo 3.

47 Véase Common European Data Spaces, disponible online en https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-spaces
[Ultima consulta: 15 de marzo de 2025].
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5. El Espacio Europeo de Datos de Salud como ejemplo arquetipico de espacio
de datos

En apartados anteriores hemos explicado la concepcién de los espacios de datos articulada en torno al
marco normativo general apenas descrito. Ahora bien, este escenario se concretara en una serie de medi-
das especificas encaminadas a regular cada espacio en concreto. De entre todas, ellas, el recientemente pu-
blicado Reglamento del Espacio Europeo de Datos de salud*® merece especial consideracion, en cuanto que
constituye un ejemplo arquetipico de espacio de datos, figura a la que su propia redaccion hace referen-
cia. De hecho, su articulo 75.11 sefala que «Los Estados miembros y la Comisién procuraran garantizar que
DatosSalud@UE sea interoperable con otros espacios comunes europeos de datos pertinentes a que se re-
fieren los Reglamentos (UE) 2022/868 y (UE) 2023/2854».

De ahi que en este Ultimo apartado vayamos a describir brevemente su funcionamiento, expresando sobre
todo su principal diferencia con la norma general, la LGD, que estriba en el caracter publico que presumi-
blemente adoptaran los organismos intermediarios creados por esta norma, esto es, los Organismos de Ac-
ceso. Con tal fin, nos centraremos especialmente en los actores que participan en la estructura, para luego
describir brevemente el sistema de acceso a los datos. Finalmente, procederemos a ilustrar sus similitudes y
diferencias con lo que dispone, en general, la LGD.

5.1. Los actores

El Reglamento del Espacio Europeo de Datos de salud se configura como un sistema complejo donde inte-
ractan diversos actores, cada uno con un papel fundamental en la gestion y el uso de datos de salud. Al-
gunos de ellos se corresponden con las categorias descritas en la LGD y otros claramente no. Esto se debe,
indudablemente, a las caracteristicas propias del sector sanitario. Los fundamentales, de entre todos ellos,
son cinco: los tenedores de los datos, los usuarios de datos, los organismos de acceso a los datos de salud,
los intermediarios de datos y los participantes autorizados?®.

5.1.1. Tenedores de datos

En primer lugar, de acuerdo con el articulo 2.2 (1), el tenedor de datos de salud es:

«toda persona fisica o juridica, autoridad publica, agencia u otro organismo del sector de
la asistencia sanitaria o el asistencial, incluidos los servicios de reembolso cuando sea nece-
sario, asi como cualquier persona fisica o juridica que desarrolle productos o servicios desti-

48 Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio Euro-
peo de Datos de Salud, y por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE) 2024/2847. Publicado
en el DOUE num. 327, de 5 de marzo de 2025, pp. 1-96, disponible online en www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-
L-2025-80382 [Ultima consulta: 15 de marzo de 2025].

49 Véase al respecto: Navas Navarro, Susana, Datos sanitarios electronicos: el espacio europeo de datos sanitarios, Reus, 2023,
RECUERO, Mikel, «El Espacio Europeo de Datos de Salud: retos y oportunidades para la proteccién de datos de caracter per-
sonal», Fodertics 10.0: estudios sobre derecho digital / coord. por Irene Gonzélez Pulido; Federico Bueno de Mata (aut.),
Lorenzo Mateo Bujosa Vadell (pr.), 2022, ISBN 978-84-1369-452-8, pags. 389-402; Shabani, Mahsa, «Will the European
Health Data Space change data sharing rules?», Science, 375, 2022, p. 1357 y ss; Santa Slokenberga, Katharina O Cathaoir,
Mahsa Shabani, The European Health Data SpaceExamining A New Era in Data Protection, Routledge, 2025.
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nados al sector de la salud, el de la asistencia sanitaria o el asistencial, que desarrolle o cree
aplicaciones de bienestar, que efectle investigaciones cientificas relacionadas con el sector
de la asistencia sanitaria o el asistencial o que actle como registro de mortalidad, asi como
las instituciones, érganos u organismos de la Union, que tengan bien:

i) el derecho o la obligacion, de conformidad con el Derecho de la Unién o nacional
aplicable y en su calidad de responsable o corresponsable del tratamiento, de tratar
datos de salud electrénicos personales para fines de prestacion de asistencia sanita-
ria o fines asistenciales, o para fines de salud publica, reembolso, investigacion, in-
novacién, formulacion de politicas, estadisticas oficiales o seguridad del paciente o
para fines de regulacion, o

ii) la capacidad de poner a disposicién datos de salud electrénicos no personales mediante
el control del disefo técnico de un producto y de los servicios conexos, incluido me-
diante el registro, la entrega, la limitacion del acceso o el intercambio de dichos datos;

Se trata, por tanto, de una categoria amplisima, que incluye de hecho a todos aquellos agentes que ope-
ren en el sector de la salud bajo cuyo control se encuentran grandes bases de datos de salud o genéticos,
excluidos, de acuerdo con el articulo 50.1 (b) los investigadores individuales, las personas fisicas y las micro-
empresas (tal y como se definen en el articulo 2, apartado 3, del anexo de la Recomendacién 2003/361/EC
de la Comisién de 6 de mayo de 2003 sobre la definicion de microempresas, pequefas y medianas empre-
sas), salvo que los Estados miembros decidan lo contrario a través de su normativa nacional (art. 50.2), en
cuyo caso tendran que notificar la aprobaciéon de esta normativa, asi como cualquier posible enmienda o re-
gla derivada de ella que se apruebe posteriormente a la Comision (art. 50.4).

En definitiva, serdn aquellos responsables de gestionar y almacenar los grandes volimenes de datos relacio-
nados con la salud o datos genéticos. Esto incluye tanto la recopilacion como el tratamiento inicial de dicha
informacion. Los tenedores de datos tienen la responsabilidad de garantizar el cumplimiento de las norma-
tivas de proteccion de datos y estan sujetos a las obligaciones establecidas en el articulo 60 del EEDS.

5.1.2. Usuarios de datos

Por otro lado, se encuentran los usuarios de datos. Un usuario de datos es, segun el articulo 2.2 (u) «una
persona fisica o juridica, incluidas las instituciones, érganos u organismos de la Union, a la que se ha conce-
dido acceso licito a datos de salud electronicos para uso secundario en virtud de un permiso de datos, una
peticion de datos de salud o una aprobacion de acceso por parte de un participante autorizado en DatosSa-
lud@UE». Los datos pueden ser personales o no personales. Estos usuarios estan autorizados para utilizar la
informacion con fines comerciales o no comerciales, como investigacion, innovacion, desarrollo de nuevos
tratamientos o elaboracion de politicas de salud, como veremos mas adelante.

Es importante subrayar que estos usuarios pueden ser personas o empresas radicadas en la UE o no, siem-
pre que obtengan las autorizaciones administrativas que el mismo EEDS impone. Pueden ser entes publicos o
empresas privadas, personas juridicas o personas naturales, trabajando en su propio beneficio o por encargo
de un tercero de caracter publico, sin que todo ello implique diferencias relevantes, mas alla de las que afec-
tan a algunas de las finalidades previstas en el del EEDS, o las que afectan al derecho de autoexclusion.

Un ejemplo tipico seria el de una empresa farmacéutica que solicita acceso a datos de salud electronicos al-
macenados en hospitales de diferentes Estados miembros. Su propésito podria ser el de analizar datos de
salud para desarrollar un nuevo tratamiento. Para ello, la empresa presentara una solicitud de acceso a los
datos necesarios (ante el correspondiente organismo de acceso) mediante la infraestructura de DatosSa-
lud@UE, y estos seran procesados y facilitados conforme a la normativa del EEDS.
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5.1.3. Organismos de Acceso a los datos de salud

Entre estos dos primeros grupos se sittan los Organismos de Acceso a los datos de salud (Oas), que
desempefian un papel crucial en la supervisién y facilitacién del acceso a los datos electrénicos de salud
en los Estados miembros que dependan de ellos, asi como en la consecucién de una aplicaciéon cohe-
rente del EEDS, por lo que se les impone el deber de cooperar entre si y con la Comisién, asi como, por
lo que respecta a la proteccion de datos, con las autoridades de control pertinentes. Se trata, en suma,
de una nueva figura que aparece para garantizar que el uso secundario de los datos se realice acorde
al Reglamento, contribuyendo a la coherente aplicacién del mismo y a la implementacién de las garan-
tias precisas para que el tratamiento de los datos para los fines previstos en el propio EEDS no se haga a
costa de atentar contra los derechos e intereses de los ciudadanos. De hecho, entre sus objetivos se in-
cluye el de garantizar la calidad y la ética en el tratamiento de datos, asi como la promociéon de buenas
practicas en el manejo de la informacion sanitaria. Con el fin de garantizar que actdan de manera coor-
dinada, cada Estado miembro ha de designar a uno de ellos como coordinador, en caso de que haya
mas de uno, para las

Los articulos 55 y siguientes del Reglamento son los encargados de regular los OAs. Algunas de sus caracte-
risticas principales estan bien definidas ahi. Asi, por ejemplo, el articulo 55 explicita que «Los Estados miem-
bros designarédn uno o varios organismos de acceso a datos de salud responsables de cumplir las funciones
y obligaciones establecidas en los articulos 57, 58 y 59. Los Estados miembros podran crear uno o varios
nuevos organismos del sector publico o recurrir a organismos del sector publico existentes o a servicios in-
ternos de organismos del sector publico que cumplan las condiciones establecidas en el presente articulo.
Las funciones establecidas en el articulo 57 podran repartirse entre diferentes organismos de acceso a datos
de salud. Cuando un Estado miembro designe varios organismos de acceso a datos de salud, elegira a uno
de ellos para actuar como coordinador, con la responsabilidad de coordinar las funciones con los demas or-
ganismos de acceso a datos de salud, tanto en el territorio de ese Estado miembro como en los demas Es-
tados miembros». Por tanto, habra al menos un Organismo de Acceso en cada Estado miembro, sin que se
descarte que pueda haber mas, y tendran caracter de organismos publicos. Sus variadas funciones se hallan
descritas en el articulo 57.1 del EEDS. Entre ellas destaca la de conceder o denegar los permisos de acceso a
los datos a los usuarios de datos.

Los OAs son, en buena medida, la pieza clave de la arquitectura construida por el EEDS. Ellos actuaran
como el punto de contacto o mas bien de intermediacién entre los usuarios o solicitantes de datos (in-
vestigadores, entidades publicas o privadas) y poseedores de bases de datos de salud electrénicos, los
tenedores, siempre desde una posicion de superioridad que les permitird gobernar efectivamente todo
el proceso, asi como dar cuenta de sus resultados. Ahora bien, dicha intermediacion incluird capacida-
des que superan lo que habitualmente se asocia a este papel, ya que estos organismos podran tratar las
bases de datos con un alto grado de libertad, en funcién de lo que consideren méas adecuado para los
fines que un usuario pretenda conseguir, siempre dentro de lo que dispone el EEDS. En este sentido, los
OAs no se corresponden con la figura de intermediario tal y como se halla descrita en la LGD, dado su
caracter de organismo administrativo y su posicién juridica de superioridad sobre los tenedores y usua-
rios de datos.

Aunque se trata de una nueva entidad, no es una figura muy novedosa, ya que en realidad es un cuerpo
estrechamente relacionado con los Comités de Etica de la Investigacion. La importancia estratégica de los
Oas radica en la necesidad de garantizar la legalidad y la ética en el uso de datos, asi como en la necesidad
de crear un entorno confiable para el intercambio de informaciéon sanitaria. En sintesis, los Oas representan
una interfaz critica entre los tenedores de datos, los usuarios y el marco normativo del EEDS, asegurando
gue los datos de salud sean utilizados de manera eficiente, ética y segura.
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5.1.4. Intermediarios de datos

Hay, finalmente, que hablar de una cuarta categoria de agentes, si bien de menor importancia que las tres
anteriores: las entidades de intermediacién de datos de salud, entendiéndose como tal las «personas juridi-
cas capaces de tratar, poner a disposicion, registrar, proporcionar, limitar el acceso e intercambiar datos de
salud electrénicos para uso secundario proporcionados por los tenedores de datos». (Considerando 59). Y
es que el EEDS estipula que, con el fin de reducir la carga administrativa y a la luz de los principios de efica-
cia y eficiencia, los Estados miembros podran decidir, mediante legislacién nacional, que para determinadas
categorias de tenedores de datos, sus obligaciones como tales sean desempefiadas por entidades de inter-
mediacion de datos de salud. En todo caso, esas entidades de intermediacion de datos de salud realizan ta-
reas diferentes a las de los servicios de intermediacion de datos del Reglamento (UE) 2022/868.

Por tanto, las personas o entidades que generen o posean datos de salud (tenedores de datos) vean su
carga administrativa reducida a través de la figura de los intermediarios de datos. En lugar de que cada te-
nedor de datos sea responsable de gestionar sus propios datos para su uso secundario, seran los interme-
diarios quienes se ocupen de dicha tarea. Su enfoque estd centrado exclusivamente en datos de salud elec-
trénicos. Sin embargo, el EEDS sefala explicitamente que los intermediarios no podran considerarse en
ningun caso tenedores de datos de confianza.

5.1.5. Participantes autorizados

El EEDS no se construye sobre la nada. Existen ya infraestructuras de investigacion establecidas en el &m-
bito de la UE, como los Consorcios de Infraestructuras de Investigacion Europeas (ERIC, por sus siglas en in-
glés) o de Infraestructuras Digitales Europeas (EDIC, por sus siglas en inglés) o el Foro Estratégico Europeo
sobre Infraestructuras de Investigacién (ESFRI, por sus siglas en inglés), o las infraestructuras federadas en
el marco de la Nube Europea de la Ciencia Abierta (EOSC, por sus siglas en inglés). Todas ellas y otras es-
tructuras similares, como el Sistema de Gestion Clinica de Pacientes u otros servicios o infraestructuras en
los ambitos de la salud, la asistencia o la seguridad social, etc., o los terceros paises y las organizaciones in-
ternacionales que proporcionen a los usuarios de datos de salud situados en la Unién, en términos y condi-
ciones equivalentes, acceso a los datos de salud electrénicos de que dispongan sus organismos de acceso a
datos de salud, siempre que cumplan lo dispuesto en el capitulo V del Reglamento (UE) 2016/679 (art. 75)
podran ser participantes autorizados en DatosSalud@UE.

En muchos sentidos, los participantes autorizados seran equivalentes a los OAs. Entre otras cosas, recibiran
las solicitudes de acceso a datos de salud cuando estas se refieran a datos que obren en poder de tenedores
de datos de salud establecidos en mas de un Estado miembro o de los participantes autorizados pertinentes
en DatosSalud@UE a que se refiere el articulo 75, presentard una Unica solicitud de acceso a los datos de sa-
lud a través del organismo de acceso a datos de salud del Estado miembro donde esté situado el estableci-
miento principal del solicitante de datos de salud, a través del organismo de acceso a datos de salud del Es-
tado miembro en el que esté establecido uno de esos tenedores de datos de salud o a través de los servicios
prestados por la Comision en DatosSalud@UE a que se refiere el articulo 75. La solicitud de acceso a datos
de salud se transmitird automaticamente a los participantes autorizados pertinentes en DatosSalud@UE vy a
los organismos de acceso a datos de salud de los Estados miembros en los que estén establecidos los tenedo-
res de datos de salud identificados en la solicitud de acceso a datos de salud (articulo 67.3)0.

0 | a principal diferencia entre los OAs y los participantes autorizados, ademas del caracter de organismo administrativo que
en el caso de los primeros sera necesariamente ese y en el de los segundos, no, es que los participantes autorizados se en-
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5.2. El sistema de obtencion de datos

Una vez que se conocen los actores que interactian en el sistema, es relativamente facil entender como
funcionara el flujo de datos, al menos de manera simplificada®'. El proceso comienza cuando un usuario de
datos solicita un permiso a un OA para acceder a los datos que posee un tenedor de datos en concreto. El
OA en cuestion puede aceptar o no la peticion. Con tal fin, el OA tendra que aseverar varias cosas, como
gue la finalidad del tratamiento se ajuste a las que el EEDS considera adecuadas, que no concurra ninguna
de las prohibiciones al tratamiento del articulo 54 y que, ademas, se garantice la minimizacién en el trata-
miento de los datos, lo que significa, entre otras cosas. Que sélo se tratardn datos anonimizados, salvo que
el usuario justifique que para los fines previstos es preciso tratar datos personales, en cuyo caso seran siem-
pre datos pseudonimizados.

En caso de que otorgue el permiso, el usuario podra acceder a los datos en un entorno de tratamiento se-
guro, figura que se definia ya en la LGD como: «el entorno fisico o virtual y los medios organizativos para
garantizar el cumplimiento del Derecho de la Unidn, por lo que respecta a los derechos de los interesados,
los derechos de propiedad intelectual y la confidencialidad comercial y estadistica, la integridad y la accesi-
bilidad, asi como para garantizar el cumplimiento del Derecho nacional aplicable y permitir que la entidad
encargada de proporcionar el entorno de tratamiento sequro determine y supervise todas las acciones de
tratamiento, incluida la presentacion, el almacenamiento, la descarga y la exportacion de datos, asi como el
calculo de datos derivados mediante algoritmos computacionales«. El OA y el usuario se consideraran co-
rresponsables del tratamiento de esos datos en el entorno seguro y al OA corresponderd garantizar que se
respetan los derechos propios de las personas a las que corresponden los datos, entre otras cosas. Con tal
fin, podrad almacenar los datos hasta el momento en que ya no sean necesarios para la investigacién, sin
gue exceda de los diez afos (existe posibilidad de prérroga debidamente justificada). Seis meses después de
la expiracion del permiso de datos, estos deberan suprimirse, de acuerdo al articulo 68.12 EEDS.

Si el usuario de datos considera que puede alcanzar los objetivos de su investigacion a través de una res-
puesta obtenida Unicamente en formato estadistico anonimizado, podrd formular una peticion de datos.
En tales casos, los organismos de acceso a datos de salud no responderan a una peticidon de datos en nin-
gun otro formato y el usuario de datos de salud no tendra acceso a los datos de salud electrénicos utiliza-
dos para proporcionar dicha respuesta. El articulo 69 del EEDS regula el procedimiento mediante el cual un
solicitante de datos puede presentar una peticién de datos de salud a los OAs. La respuesta sera en for-
mato estadistico anonumizado, como ya hemos apuntado, esto implica que el solicitante no tendra acceso
directo a los datos de salud electrénicos, sino Unicamente a los resultados procesados en forma de estadis-
ticas agregadas. Para que la solicitud sea valida, el solicitante debe proporcionar informacién detallada so-
bre su identidad, su actividad profesional y el proposito especifico de la peticion, asegurando que el uso
propuesto se ajuste a los fines permitidos en el articulo 53 del EEDS (por ejemplo, investigacion o salud pu-
blica). Ademas, la solicitud debe incluir una descripcion del tipo de datos solicitados, el formato en el que
se requiere la respuesta, el contenido estadistico esperado y las medidas adoptadas para evitar un uso inde-
bido de los datos. Los OAs tienen un plazo de tres meses para evaluar la solicitud y, si es aceptada, deben
proporcionar la respuesta en un maximo de seis meses desde su recepciéon. Durante este proceso, los OAs
analizaran los riesgos asociados a la difusion de los datos, conforme al articulo 68.2, asegurando que la in-

clavaran en la estructura de DatosSalud@UE. También, en que los OAs formaran parte del grupo rector DatosSalud@UE,
mientras que los participantes autorizados sélo participaran con caracter de observadores (art. 95.5).

51 Véase: De Miguel Beriain, Ifiigo, «El uso de datos de salud para investigacion biomédica a la luz de la Propuesta del Parla-
mento Europeo y del Consejo sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios», Revista Juridica de Castilla y Ledn, 60, 2023,
pp. 7-35.; Recuero Linares, Mikel «El uso secundario de datos de salud electrénicos: el futuro Reglamento del Espacio Eu-
ropeo de Datos de Salud y su interacciéon con la proteccion de datos personales», InDret 2.2024, pp. 525-551.
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formacién proporcionada no comprometa la privacidad de los ciudadanos ni vulnere normativas de protec-
cion de datos, como el RGPD.

5.3. La Ley de Gobernanza de Datos y el EEDS

Como hemos apuntado anteriormente, el EEDS constituye en buena medida una norma que concreta lo
dispuesto por la LGD, en general, para la gobernanza de la comparticiéon de datos en el UE. De hecho,
como ya hemos dicho la LGD establece el marco general para la intermediacion de datos en la UE y propor-
ciona un modelo normativo que fomenta la comparticion de datos de forma segura, voluntaria y basada en
la confianza. Siguiendo su mismo espiritu, el EEDS adopta varios de los principios fundamentales de la LGD
y se postula como ejemplo arquetipico de espacio de datos. En este apartado analizaremos cémo encaja el
EEDS en la estrategia europea de datos y como complementa a la LGD en el sector sanitario®2.

5.3.1. Similitudes

Al tratarse la LGD de una normativa marco en la que el EEDS se basa, sus similitudes son evidentes. En pri-
mer lugar, comparten una misma finalidad, ambas cuentan con el objetivo de facilitar el acceso a los da-
tos. La motivacion de ambas regulaciones se basa en permitir la reutilizacién de datos de forma controlada
y con garantia, promoviendo la innovacién y la investigacion en la UE. Se busca desbloquear el potencial de
los datos para el desarrollo de nuevas tecnologias.

En segundo lugar, ambas normas insisten en la necesidad de garantizar la interoperabilidad de los datos
para que puedan ser utilizados entre distintos sectores y paises de la UE. La LGD introduce requisitos gene-
rales para asegurar la compatibilidad de los espacios de datos, y el EEDS aplica estos principios al sector sa-
nitario para permitir el acceso a la informacién clinica de manera estandarizada en toda Europa, si bien es
cierto que muchas de sus previsiones deberan concretarse en los afios posteriores a su publicacién.

Por otro lado, uno de los principales aportes de la LGD al EEDS es la regulacion de la intermediacion de da-
tos, es decir, la creaciéon de entidades que faciliten el intercambio de informacién sin explotarla comercial-
mente. La LGD crea una infraestructura y establece un mecanismo de gobernanza de datos en la que el
EEDS se inspira para adaptarse al sector sanitario. La intermediacion de datos se hace en el EEDS mediante
los Organismos de Acceso a los Datos de salud (OAs), que es una figura disefiada para garantizar que los
datos se puedan tratar de manera controlada. De este modo, los OAs permiten reforzar la confianza en
el ecosistema de datos, que es uno de los objetivos de la LGD. Y es que, como determinan Michelli et al,
«este nuevo marco se ha desarrollado para tranquilizar a los interesados/titulares sobre como se trataran
sus datos»°3. Los OAs, de hecho, desarrollan la funcién prevista para los intermediarios de datos, tal y como
figuran descritos en la LED, generando un entorno seguro para la comparticion de datos. De este modo se
consigue conciliar la necesidad de tratar datos de salud para fines de investigacion e innovacion con la pro-
teccion de los derechos e intereses de ciudadanos y pacientes.

52 Kiseleva, Anastasiya; De Hert, Paul, «Creating a European Health Data Space: obstacles in four key legal areas», European
Pharmaceutical Law Review, 5(1), 2021, p. 21y ss.

>3 Micheli, M / Farrell, E / Carballa-Smichowski, B / Posada-Sanchez, M. /Signorelli, S / Vespe, M, Mapping the landscape
of data intermediaries— Emerging models for more inclusive data governance, Publications Office of the European
Union, Luxembourg, 2023, doi: 10.2760/261724, Disponible en https:/publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/
JRC133988
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5.3.2. Desviaciones del EEDS de la LGD

Para entender las esenciales diferencias entre las normas que ahora nos ocupan, convendria comenzar sefia-
lando que ambas regulaciones buscan un objetivo comun, pero su &mbito de aplicacién es distinto. La LGD
es una norma trasversal aplicable a multiples sectores como la industria, el transporte, la energia, etc. En
cambio, como ya hemos mencionado, el EEDS es una norma centrada exclusivamente en los datos de salud
y su reutilizacién dentro del sistema de salud europeo. En esta diferencia encuentran su razén de ser la ma-
yoria de disparidades entre ambas normas. La naturaleza de los datos de salud, en cuanto que categorias es-
peciales de datos segun el articulo 9 del RGPD, requiere una mayor proteccién de privacidad y seguridad®* en
comparacion con otros tipos de datos industriales o comerciales. Por ello, en el EEDS se opta por un enfoque
mas estricto, con un control directo del sector publico sobre el acceso y la reutilizacion de la informacién.

Consecuentemente, en el Espacio Europeo de Datos de Salud, hay una mayor intervencién de las Adminis-
traciones Publicas. Los OAs se han concebido de tal forma que dificilmente seran otra cosa que organismos
administrativos, con independencia funcional y econémica, a quienes competerd, entre otras, conceder el
acceso a los datos de salud electrénicos mediante el otorgamiento de un permiso de acceso a datos y pre-
via solicitud de acceso por un usuario de datos.>®

Por otra parte, el acceso a los datos es también distinto, en el Espacio Europeo de Datos de Salud, ya que los
datos de salud solo pueden ser utilizados en un entorno de tratamiento seguro, donde estos se procesan sin
posibilidad de extraccidon no autorizada. Los OAs pueden rechazar solicitudes, auditar el uso de los datos y
sancionar a quienes incumplan la normativa. Algo que no ocurre con la intermediacién de datos, donde no
hay restricciones estrictas sobre el entorno en el que se procesan los datos, sino que los intermediarios me-
ramente se encargan de proporcionar infraestructura y garantizar que las partes que comparten datos lo ha-
gan bajo condiciones claras, pero no regulan activamente el acceso o el uso posterior de los datos.

Ademas, en la LGD, el intercambio de datos dependera del tipo de datos que se trate y de quién los posea.
En el EEDS hay un mayor grado de concrecion sobre como funcionara el régimen de bases de legitimacion
del tratamiento. En principio, el consentimiento no es el mecanismo para el uso secundario de datos, sino
que se parte de la base de que hay intereses que aconsejan promover el uso de los datos, intereses publi-
cos, por lo que esta base de legitimacion jugard un papel primordial. Esto no significa que la voluntad del
ciudadano/paciente no tenga ningun peso. De hecho, el EEDS introduce el derecho de autoexclusiéon (opt
out) como forma de preservar la autonomia individual. Se trata de un derecho de naturaleza peculiar, que
faculta a las personas a optar por no participar en el régimen de utilizacion de datos para investigaciéon o in-
novacion, que se halla recogido en el articulo 71: «Las personas fisicas tendran derecho de autoexclusion,
en cualquier momento y sin necesidad de exponer los motivos, del tratamiento de los datos de salud elec-
trénicos personales que les conciernan para uso secundario en el marco del presente Reglamento. El ejer-
cicio de ese derecho sera revocable.» Con todo, en algunas ocasiones y bajo ciertas condiciones es posible
llegar a utilizar esos datos aun en contra de la voluntad de las personas a las que se refieren, cosa dificil-
mente imaginable en el caso del entorno de la LGD.

El enfoque del EEDS, en suma, es mas intervencionista que el de la LGD y responde a la necesidad de garan-
tizar un acceso amplio a los datos de salud para mejorar la investigacion e innovacién biosanitaria y la efi-
ciencia de los sistemas sanitarios. La LGD busca crear un ecosistema de datos basado en la transparencia y la

54 Véase Art. 9 REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo
a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales, a la libre circulacién de estos
datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Protecciéon de Datos)

5> Recuero, Mikel, «El uso secundario de datos de salud electrénicos: el futuro Reglamento del Espacio Europeo de Datos de
Salud y su interaccion con la proteccion de datos personales.», InDret, 2024, p. 549y ss.
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confianza, mientras que el EEDS prioriza el acceso amplio y regulado a los datos de salud, procurando que
exista el menor niUmero de barreras para fines como los del interés publico. No obstante, la inclusion del de-
recho a la autoexclusion introduce una concesion a la defensa del interés particular frente al interés publico.
Habra que ver, en todo caso, cémo se concreta en la practica y cuéles son sus consecuencias finales.

En conclusion, observamos como el EEDS se erige como un desarrollo sectorial especifico dentro del marco
establecido por la LGD. Aungue ambas normativas comparten el objetivo de la reutilizacion de datos dentro
de la Estrategia Europea de Datos, el EEDS introduce un modelo mas restrictivo y regulado, con una mayor
intervencion de las Administraciones Publicas, debido a la sensibilidad de los datos de salud, en contraste
con la mayor flexibilidad de la LGD en sectores menos criticos.

6. Conclusiones

Durante los ultimos afios, las instituciones europeas han realizado un considerable esfuerzo por producir
unas normativas y crear unas instituciones capaces de asegurar el aprovechamiento del enorme volumen
de datos personales disponibles para la investigacion y la innovacion cientificas, siguiendo lo propuesto en
la Estrategia Europea. La aprobacion de la Directiva de datos abiertos y reutilizacion de la informacion del
sector publico o de la Ley de Gobernanza de Datos son excelentes ejemplos en este sentido. Tamibén lo es,
por supuesto, el desarrollo de una serie de organismos, estructuras y capacidades generales dedicadas a
este fin como el Data Spaces Support Centre, Simpl: Smart Open-Source Middleware y el European Data In-
novation Board (EDIB). Todo ello deberia servir para ir creando los espacios de datos que, segun la Estrate-
gia mencionada, constituyen la espina dorsal del sistema.

A tenor de lo descrito en estas paginas, es posible concluir que el Reglamento Europeo Relativo al Espacio
Europeo de Datos de Salud supone en buena medida la primera plasmacién de un espacio de datos cons-
truido con una normativa propia, basada en las caracteristicas del tipo de dato que se pretende regular. En
este sentido, su principal aportacién consiste en superar algunas de las deficiencias presentes en la aplica-
cién practica del Reglamento Europeo de Proteccion de Datos, sobre todo las relativas a la necesidad de
contar con normativas especificas que avalen el tratamiento de datos de categorias especiales, como los da-
tos de salud. Es sobradamente conocido en este sentido que muchos de los Estados miembros, como Ale-
mania o Polonia no han resuelto adecuadamente la cuestion, recurriendo sistematicamente al consenti-
miento como base de legitimacion del tratamiento de estos datos, lo que causa graves disfunciones tanto a
la hora de movilizar estos datos como en términos de armonizacién de bases de datos a nivel europeo.

La cuestién que queda ahora por resolver es si estas modificaciones normativas seran suficientes para lograr
que, efectivamente, seamos capaces de aprovechar todo el potencial de los datos de salud. Otras, que ya
introdujeron novedades, como el altruismo de datos que regulé la Ley de Gobernanza de Datos, han sido
poco eficientes en este sentido. Nos tememos que las frecuentes indefiniciones en muchos de los aspectos
de este nuevo Reglamento, como las que atafien a las tasas o el respecto a la propiedad intelectual puedan
ser graves lastres en este sentido.

7. Referencias bibliograficas

REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016 relativo
a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la li-
bre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de
Proteccion de Datos)

https:/doi.org/10.35072/27020 79



inigo de Miguel Beriain, Mercedes Lopez de la Pefia de Pablo, Mdénica Loyo-Menoyo

REGLAMENTO (UE) 2019/881 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 17 de abril de 2019 relativo
a ENISA (Agencia de la Unidon Europea para la Ciberseguridad) y a la certificacion de la cibersegu-
ridad de las tecnologias de la informacién y la comunicaciéon y por el que se deroga el Reglamento
(UE) n.° 526/2013 («Reglamento sobre la Ciberseguridad»)

DIRECTIVA (UE) 2019/1024 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 20 de junio de 2019 relativa a
los datos abiertos y la reutilizacion de la informacion del sector publico

DIRECTIVA (UE) 2019/770 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 20 de mayo de 2019 relativa a
determinados aspectos de los contratos de suministro de contenidos y servicios digitales

Comunicacién de la Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y
al Comité de las Regiones. Una Estrategia Europea de Datos. COM(2020) 66 final

Carvalho, G., Kazim, E. «Themes in data strategy: thematic analysis of “A European Strategy for Data”
(EC)». Al Ethics 2, 53-63 (2022), https://doi.org/10.1007/s43681-021-00102-y

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y
al Comité de las Regiones. Una Estrategia Europea de Datos. COM(2020) 66 final

Comunicacién de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y
al Comité de las Regiones. Una Estrategia Europea de Datos. COM(2020) 66 final, Punto 5.D)

Commission Staff Working Document on Common European Data Spaces, Brussels, 24.1.2024 SWD(2024)
21 final. Disponible online en: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-spaces

REGLAMENTO (UE) 2022/868 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 30 de mayo de 2022 rela-
tivo a la gobernanza europea de datos y por el que se modifica el Reglamento (UE) 2018/1724 (Re-
glamento de Gobernanza de Datos)

REGLAMENTO (UE) 2023/2854 DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO de 13 de diciembre de 2023
sobre normas armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacion, y por el que se modifi-
can el Reglamento (UE) 2017/2394 y la Directiva (UE) 2020/1828 (Reglamento de Datos)

Micheli, M / Farrell, E / Carballa-Smichowski, B / Posada-Sanchez, M. /Signorelli, S / Vespe, M, Mapping the
landscape of data intermediaries— Emerging models for more inclusive data governance, Publica-
tions Office of the European Union, Luxembourg, 2023, doi: 10.2760/261724, Disponble en https:/
publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC133988

Data Governance Act explained, disponible online en https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-
governance-act-explained [Ultima consulta: 15 de marzo de 2025] Considerando 11 de la DGA

REGLAMENTO (UE) 2023/2854 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO de 13 de diciembre de 2023
sobre normas armonizadas para un acceso justo a los datos y su utilizacion, y por el que se modifi-
can el Reglamento (UE) 2017/2394 y la Directiva (UE) 2020/1828 (Reglamento de Datos)

Eckardt, M., & Kerber, W. (2024). «Property rights theory, bundles of rights on loT data, and the EU Data
Act». European Journal of Law and Economics, 57(1), pp. 113-143.

Drexl, J., et al. (2022). Position statement of the Max Planck institute for innovation and competition of 25
May 2022 on the Commission’s Proposal of 23 February 2022 for a regulation on harmonized ru-
les on fair access to and use of data (Data Act) (May 25, 2022). Max Planck institute for innovation
& competition research paper No. 22-05. Retrieved February 26, 2022 from https://ssrn.com/abs-
tract=4136484, https://doi.org/ 10.2139/ssrn.4136484

Kerber, W. (2023b). «Data Act and competition: An ambivalent relationship», Concurrences No. 1-2023,
pp. 30-36.

Kerber, W, «Governance of loT data: why the EU Data Act will not fulfill its objective». GRUR International,
72(2), pp. 120-135.

80 Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025, 59-82


https://doi.org/10.1007/s43681-021-00102-y
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-spaces
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC133988
https://publications.jrc.ec.europa.eu/repository/handle/JRC133988
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-governance-act-explained
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-governance-act-explained
https://ssrn.com/abstract=4136484
https://ssrn.com/abstract=4136484

El nuevo reglamento europeo relativo al espacio europeo de datos de salud

Kerber, «Data-sharing in loT ecosystems and competition law: The example of connected cars». Journal of
Competition Law & Economics, 15, pp. 381-426.

Eckardt, M., & Kerber, W, «Property rights theory, bundles of rights on loT data, and the EU Data Act». Eu-
ropean Journal of Law and Economics, 57(1), pp. 113-143.

Leistner, M./ Antoine, L. (2022). «IPR and the use of open data and data sharing initiatives by public and
private actors, study commissioned by the European Parliament’s Policy Department for citizens’
rights and constitutional affairs at the request of the Committee on Legal Affairs». Disponible en:
https://doi.org/10.2139/ssrn.4125503

Atik, C,«Towards comprehensive agricultural data governance: Moving beyond the «data ownership» de-
bate». lIC-International Review of Intellectual Property and Competition Law, 53, p. 701 y ss.

Directiva 2003/98/ CE del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de noviembre de 2003, relativa a la reu-
tilizacion de la informacion del sector publico.

Considerando 3 de la Directiva (UE) 2019/1024 del Parlamento Europeo y del Consejo de 20 de junio de
2019 relativa a los datos abiertos y la reutilizacién de la informacion del sector publico.

Support Centre for Data Sharing (SCDS), Analytical report on EU law applicable to sharing of non-personal
data Support Centre for data sharing, 2020, pp. 43-62. Disponible en: https://data.europa.eu/sites/de-
fault/files/course/EU%20law % 20applicable % 20to % 20sharing % 200f % 20non-personal % 20data. pdf

Considerando 23 de la Directiva (UE) 2019/1024.

Support Centre for Data Sharing (SCDS), Analytical report on EU law applicable to sharing of non-personal data
Support Centre for data sharing, 2020, pp. 43-62. Disponible online en: https://data.europa.eu/sites/de-
fault/files/course/EU%20law % 20applicable % 20to %20sharing % 200f % 20non-personal % 20data. pdf

Commission Staff Working Document on Common European Data Spaces, Brussels, 24.1.2024 SWD(2024)
21 final, p. 11.

Data Spaces Support Centre, disponible en https://dssc.eu/ [Ultima consulta: 15 de marzo de 2025].

DSSC Delivery Plan - Summary of assets publication, disponible online en https://dssc.eu/space/
DDP/117211137/DSSC+Delivery+Plan+-+Summary+of+assets+publication

Simpl: Cloud-to-edge federations empowering EU data spaces, disponible onine en https:/digital-strategy.
ec.europa.eu/en/policies/simpl [Ultima consulta: 15 de marzo de 2025].

Commission Decision of 20.02.2023 setting up the European Data Innovation Board, Brussels, 20.2.2023
C(2023) 1074 final, Articulo 3.

Common European Data Spaces, disponible online en https:/digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-
spaces [Ultima consulta: 15 de marzo de 2025].

Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espa-
cio Europeo de Datos de Salud, y por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE)
2024/2847. Publicado en el DOUE num. 327, de 5 de marzo de 2025, pp. 1-96, disponible online en
www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2025-80382 [Ultima consulta: 15 de marzo de 2025].

Navas Navarro, Susana, Datos sanitarios electronicos: el espacio europeo de datos sanitarios, Reus, 2023,

Recuero, Mikel, «El Espacio Europeo de Datos de Salud: retos y oportunidades para la proteccién de datos de
caracter personal», Fodertics 10.0: estudios sobre derecho digital / coord. por Irene Gonzalez Pulido;
Federico Bueno de Mata (aut.), Lorenzo Mateo Bujosa Vadell (pr.), 2022, ISBN 978-84-1369-452-8,
pags. 389-402;

Shabani, Mahsa, «Will the European Health Data Space change data sharing rules?», Science, 375, 2022,
p. 1357 yss;

https:/doi.org/10.35072/27020 81


https://doi.org/10.2139/ssrn.4125503
https://data.europa.eu/sites/default/files/course/EU law applicable to sharing of non-personal data.pdf
https://data.europa.eu/sites/default/files/course/EU law applicable to sharing of non-personal data.pdf
https://data.europa.eu/sites/default/files/course/EU law applicable to sharing of non-personal data.pdf
https://data.europa.eu/sites/default/files/course/EU law applicable to sharing of non-personal data.pdf
https://dssc.eu/
https://dssc.eu/space/DDP/117211137/DSSC+Delivery+Plan+-+Summary+of+assets+publication
https://dssc.eu/space/DDP/117211137/DSSC+Delivery+Plan+-+Summary+of+assets+publication
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/simpl
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/simpl
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-spaces
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/policies/data-spaces
http://www.boe.es/buscar/doc.php?id=DOUE-L-2025-80382

inigo de Miguel Beriain, Mercedes Lopez de la Pefia de Pablo, Mdénica Loyo-Menoyo

Santa Slokenberga, Katharina O Cathaoir, Mahsa Shabani, The European Health Data SpaceExamining A
New Era in Data Protection, Routledge, 2025.

De Miguel Beriain, IAigo, «El uso de datos de salud para investigacion biomédica a la luz de la Propuesta del
Parlamento Europeo y del Consejo sobre el Espacio Europeo de Datos Sanitarios», Revista Juridica
de Castilla y Ledn, 60, 2023, pp. 7-35.; Recuero Linares, Mikel «El uso secundario de datos de salud
electrénicos: el futuro Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud y su interaccién con la
protecciéon de datos personales», InDret 2.2024, pp. 525-551.

Kiseleva, Anastasiya / DE HERT, Paul, «Creating a European Health Data Space: obstacles in four key legal
areas», European Pharmaceutical Law Review, 5(1), 2021, p. 21 y ss.

Art. 9 REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO EUROPEQ Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016,
por el que se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento General de Proteccién de Datos)

82 Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025, 59-82


https://indret.com/?autor=mikel-recuero

Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025
https://doi.org/10.35072/27522

Doctrina / Articles

Revista de Derecho y Genoma Humano
Law and the Human Genome Review

e-ISSN 2605-1230

La des-extincidn innecesaria de especies

como delito genético en la legislacion moderna

The unnecessary de-extinction of species
as a genetic crime in modern legislation

Espezieen alferrikako des-azkentzea
delitu genetiko gisa legedi modernoan

Jesus Alexander Cordova Napanga*
Abogado por la Universidad Tecnolégica del Pert
https://orcid.org/0009-0007-0871-8702

Palabras clave

Manipulacién genética
Riesgos

Des-extincién

Derecho penal genético
Ingenierfa genética

Keywords

Genetic manipulation
Risks

De-extinction
Genetic criminal law
Genetic engineering

Hitz-gakoak

Manipulazio genetikoa
Arriskuak
Des-azkentzea

Zuzenbide penal genetikoa

Ingeniaritza genetikoa

Resumen: La des-extincion innecesaria de especies plantea riesgos ecologicos, éticos y cientificos que
justifican su posible tipificacién como delito genético. Teniendo presente que en la legislacién mo-
derna, este tipo penal debe fundamentarse en principios como legalidad, proporcionalidad y subsidia-
riedad, protegiendo bienes juridicos como la biodiversidad y la salud publica. Su criminalizaciéon busca
evitar el uso irresponsable de la biotecnologia, garantizando un equilibrio entre el avance cientifico y
la preservacion del medio ambiente.

Abstract: The unnecessary extinction of species poses ecological, ethical and scientific risks that jus-
tify its possible classification as a genetic crime. Keeping in mind that in modern legislation, this type
of crime must be based on principles such as legality, proportionality and subsidiarity, protecting legal
assets such as biodiversity and public health. Its criminalization seeks to prevent the irresponsible use
of biotechnology, guaranteeing a balance between scientific advance and the preservation of the en-
vironment.

Laburpena: Espezieen alferrikako des-azkentzeak arrisku ekologikoak, etikoak eta zientifikoak dakar-
tza, zeinek justifikatzen baitute delitu genetiko gisa tipifikatzeko aukera. Edonola ere, kontuan izan
behar da legedi modernoaren arabera tipo penal horrek legezkotasun-, proportzionaltasun- eta sub-
sidiariotasun-printzipioetan eta antzeko printzipioetan oinarrituta egon behar duela eta biodibertsita-
tea, osasun publikoa eta beste ondasun juridiko batzuk babestu behar dituela. Hura kriminalizatuta,
bioteknologia modu arduragabean erabiltzea saihestu nahi da, eta aurrerapen zientifikoaren eta ingu-
rumena babestearen arteko oreka bermatu.

* Correspondencia a / Corresp

ding author: Jesis Alexander Cérdova Napanga. Abogado en Derecho por la UTP Maestrando en Derecho Penal Econémico por la Universidad Europea

de Madrid. Ica, Perd — jesusalexander2110@gmail.com — https://orcid.org/0009-0007-0871-8702

Como citar / How to cite: Cérdova Napanga, Jesls Alexander, «La des-extincién innecesaria de especies como delito genético en la legislacién moderna», Revista de Derecho y Genoma
Humano / Law and the Human Genome Review, Nim. 61, 2026, pp.83-105. (https://doi.org/10.35072/27522).

Recibido: 05 mayo, 2025; Aceptado: 17 julio, 2025.
e-ISSN 2605-1230 / © UPV/EHU Press

Esta obra esta bajo una Licencia
Creative Commons Atribucién-NoComercial-SinDerivadas 4.0 Internacional

83


mailto:?subject=
https://orcid.org/0009-0007-0871-8702
https://orcid.org/0009-0007-0871-8702

Jesus Alexander Cordova Napanga

Sumario/Summary: 1. Introduccién. 1.1. Objetivos. 1.2. Método. —2. El derecho pe-
nal genético. 2.1. El principio de precaucién y no maleficencia en el derecho penal genético.
2.2. Analisis comparativo del marco juridico y penal en materia genética. 2.2.1. Analisis com-
parativo del derecho genético. 2.2.2. Analisis comparativo del derecho penal genético. 2.3. Ti-
pos de especies a los que es innecesario aplicar el proceso de des-extincion. —3. Casos ac-
tuales de des-extincion de animales. 3.1. El lobo gigante y su riesgo ecoldgico. 3.2. Posible
des-extincion del dodo y su inutilidad ecoldgica. 3.3. Intentos de revivir al mamut lanudo y
otras especies prehistéricas. —4. Andlisis juridico de la des-extincion innecesaria. 4.1. Repre-
sién penal y el principio de ofensividad. 4.1.1. Prevencién primaria del derecho penal y la crimi-
nalizacién. 4.2. Bien juridico a proteger. 4.3. El criterio de proporcionalidad y delimitacion del
tipo penal. 4.4. A modo de resumen. —5. Propuesta de regulacion penal. 5.1. Sobre las prohi-
biciones absolutas. —6. Conclusiones. —7. Referencias.

1. Introduccion

Desde los albores del siglo xxi, la ingenieria genética y la biotecnologia han ido experimentando un avance
vertiginoso que ha desdibujado las fronteras que existian entre la ciencia ficcién y la realidad cientifica. Asi
uno de estos puntos de inflexion mas fundamentales se dio con el nacimiento de la oveja Dolly en 1996,
quien se convirtié en el primer mamifero clonado a partir de células adultas. Lo que permitié que desde en-
tonces la técnica genética fuera evolucionando de manera sostenida y sorprendente, logrando perfeccio-
narse afo tras afo'. Empero este perfeccionamiento no solo ha implicado que las técnicas de clonacién o
manipulacién continlen en constante evoluciéon, sino que también ha propugnado que aparezcan nuevas
investigaciones sobre la forma en que se puede usar o aplicar estas técnicas. Ello hizo posible que este pro-
cedimiento entre al campo de la biotecnologia con el fin de modificar o alterar la estructura genética de or-
ganismos vivos para asi poder mejorar las especies vegetales, animales, ademés del mismo ser humano?, lo
gue ha generado la aparicidon de nuevas conductas punibles en el derecho penal como la clonacién gené-
tica, la manipulacién genética y la que hoy proponemos: la des-extincién innecesaria.

De esta forma en el caso que nos ocupa es importante mencionar que la des-extinciéon es un proceso que
incluye el uso de técnicas de manipulaciéon genética, asi como de ingenieria genética para poder traer a la
vida a especies extintas y poder reinsertarlos en el ecosistema actual. Ello sin duda alguna representaria un
peligro para el medio ambiente, asi como para la salud de los seres vivos3, maxime si se tiene en considera-
cion que estas especies han sido grandes depredadores en su tiempo o que no han generado aporte al eco-
sistema de su época.

Ahora bien, este riesgo incrementa debido a que este procedimiento usa herramientas genéticas, como la
edicion de genes, asi como la clonaciéon para poder recrear todo el cuerpo, habilidades y forma de interac-
tuar con el ambiente de estas especies?; o que hace que nos pensar que en un futuro este «juego de ser

' Bilafiski, Gisele Andrea, «Clonacién de mamiferos: Regulacion y participacién publica en Argentina y Reino Unido», Re-
vista Iberoamericana de Ciencia, Tecnologia y Sociedad, Num. 15, Vol. 44, 2020, p. 43.

2 Morente Parra, Vanesa, «Manipulando genes y cerebros: la bioética y el derecho ante la mejora humana», Derecho PUCP,
Num. 91, 2023, pp. 44-46.

3 Rodriguez Yunta, Eduardo, «Desafios éticos en investigaciéon gendémica y biotecnologia. Veinte afos de Acta
Bioethica», Acta bioethica, Num. 26, Vol. 2, 2020, p. 141.

4 Pita, Miguel, «Desextincién: ¢y si resucitamos un mamut y, después, un dinosaurio?», The Conversation, 2022.
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Dios» termine con un proyecto similar al de Parque Jurasico. De esta forma la ejecucion de este tipo de pro-
cedimiento no solo crea un riesgo, sino que ademas hace

gue se ubique en un area gris entre lo técnicamente moral y legal y aquello que no debe permitirse por ser
innecesario para la humanidad y el mundo mismo.

En este orden de ideas es preciso también sefalar que al tratarse de un procedimiento relativamente nove-
doso y actual alin no se cuenta con un marco regulatorio penal que tipifique de forma expresa, especifica 'y
eficaz el uso de la manipulacion, ingenieria o clonacién genética orientada a des-extinguir innecesariamente
ciertas especies. Y es que como desarrollaremos mas adelante las diferentes legislaciones a nivel mundial
tienden a tipificar o explicar los tipos penales genéticos solo enfocados en el genoma humano de las perso-
nas, mas no suelen abarcar conductas como las que se describen en el proceso de des-extincién que aqui
proponemos. En este sentido al no estar estas conductas supervisadas legalmente, puede generar conse-
cuencias que afecten la biodiversidad, el equilibrio ecolégico, la seguridad de las personas y los derechos in-
tergeneracionales que asiste a cada persona. Asimismo, al no estar tipificado se estaria generando una im-
punidad para los profesionales que vienen ejecutando este tipo de procedimiento, asi como las empresas u
organizaciones que los financian sin tener un argumento valido o claro de la necesidad de realizar la des-ex-
tincion.

1.1. Objetivos

De esta forma el propdsito principal de este articulo es analizar la viabilidad de tipificar la des-extincion in-
necesaria de especies como un delito genético dentro del derecho penal moderno; mientras que como ob-
jetivos especificos se ha perseguido: Examinar los riesgos cientificos, éticos y ecoldgicos asociados a la des-
extincion innecesaria de especies; Determinar cuales son los criterios técnicos y juridicos para delimitar el
delito de des-extincion.

1.2. Método

Para poder desarrollar este articulo se ha optado por el método analitico el cual consiste en descomponer
un fendmeno complejo en sus partes constitutivas para poder comprender su estructura, funcionamiento
e implicancia®. Lo que hace que se nos permita examinar los conceptos, normas juridicas, principios éticos
y cientificos desde una perspectiva detallada, favoreciendo la identificaciéon de relaciones y contradicciones
entre ellos. De igual forma se ha optado por usar la técnica de andlisis de contenido debido a que implica
examinar documentos legales, articulos académicos, informes cientificos y otros textos relevantes, con la fi-
nalidad de identificar patrones, conceptos clave, argumentos y omisiones®. Con lo cual se realiza de forma
sistematica, permitiendo clasificar, comparar e interpretar la informacion dentro de un marco teérico deter-
minado. Asf este método y técnica resulta ser el méas idéneo porque nos permite abordar de forma critica
este fenomeno emergente desde distintas dimensiones juridicas y ético-cientificas.

> Tarrillo Saldafa, Oscar; Mejia Huaman, Jhonner; Déavila Mego, José Stalin; Pintado Castillo, Cesar Agusto; Tapia Idrogo,
Carlos Evitt; Chilén Camacho, William Martin & Velez Escobar, Sol Beatriz. Metodologia de la investigacion una mirada
global: Ejemplos practicos. Centro de investigacion y desarrollo, Paraguay, 2024, p. 56.

6 Ibidem, p. 98.
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2. El derecho penal genético

Ahora bien, antes de iniciar con el desarrollo y propuesta de la des-extincién innecesaria como tipo penal
autdbnomo es preciso primero realizar una explicacion acerca del derecho penal genético puesto que este
procedimiento al igual que la manipulacion, clonacién genética y otros se hallan inmersas en esta nueva
rama del derecho. Y es que el derecho penal genético se avoca a estudiar todo lo referente a la proteccion
de los bienes juridicos que pueden verse afectados tras la realizacién de algin procedimiento genético que
se realiza sobre un ser vivo, teniendo presente para ello que dentro de los bienes juridicos involucrados en
estos procedimientos se hallan: la autonomia, la integridad personal, la salud publica, la biodiversidad e in-
cluso la estructura familiar’. Teniendo por ello que actualizarse creando teorias y tipos penales nuevos con-
forme avanza la ciencia genética, es por ello que en diferentes paises primero se comenzé legislando la clo-
nacién o manipulacion genética y luego se fue incrementando otros tipos penales o modificando los delitos
comunes para dar una matiz de los avances de la genética® ello en aras de poder salvaguardar al ser hu-
mano Y la sociedad misma de los peligros que puede conllevar el mal uso de la genética.

Resulta preciso ademas sefalar que la tipificacion de los delitos genéticos ha motivado diferentes debates
desde el punto de vista legal, ético y moral® debido a que comprender como el procedimiento genético in-
fluye en el comportamiento delictivo puede tener consecuencias significativas para la prevencién del delito
y la rehabilitacién. De este modo por ejemplo el hecho de reconocer que hoy en dia los cientificos pueden
moldear el ADN para poder cambiar los rasgos faciales de un neonato, o incluso llegar a realizar una clona-
cion de una especie animal implica que el ser humano se replantee la idea de si la normativa vigente resulta
ser suficiente para poder proteger a la sociedad de los riesgos que los procedimientos genéticos implican.
Vale decir ademas que, el derecho penal actualmente enfrenta una gran dificultad debido a que en las dife-
rentes legislaciones, como se detallara méas adelante, solo se ha contemplado tipos penales basicos relacio-
nados a la genética, pero no ha tenido en consideracién las nuevas posibilidades que la ciencia va creando
constantemente con la ciencia y los avances tecnocientificos', lo que deja abierta la posibilidad de que pro-
cedimientos como la des-extincién innecesaria se pueda realizar con total impunidad.

2.1. El principio de precaucion y no maleficencia en el derecho penal genético

La regulacién del tipo penal que se propone en este texto de debate ha de tener en consideracién dos prin-
Cipios éticos que es importante en el derecho penal genético: el principio de precaucién y el principio de no
maleficencia. Para ello resulta preciso sefalar que el primer principio aludido puede sintetizarse bajo la idea
de «es mejor prevenir que curar»'’, lo que indicaria que el derecho debe actuar ante la posibilidad un dafno
grave o irreversible, aun cuando no se cuente con la certeza cientifica plena. Esto guarda relacién con el
presente caso ya que la des-extincién es un procedimiento cientifico que busca traer a la vida nuevamente
a especies ya extintas y gue ya ha tenido resultados satisfactorios como detallaremos mas adelante, sin que
hayan planteado la necesidad de revivir a estas especies en nuestro entorno actual.

7~ Cancino Moreno, Antonio José, «Genética y derecho penal», Pensamiento juridica, nim. 3, 2005, pp. 52-54.

8 En clave de referencia se debe considerar que en el caso peruano el articulo n.° 323 del Cédigo Penal alude al «factor ge-
nético» como causa de discriminacién desde la modificacién dada en el afo 2006 por la Ley n.° 28867.

° Padar, Petra, «Comprender el papel de la genética en la criminalidad», Adiccién y criminologia, num. 6, vol. 4, 2023, p. 165.

10 Solari-Merlo, Mariana N., «Manipulacién genética y bienes juridicos: Cuando la especie determina el interés afectado»,
Nuevo foro penal, nim. 19, vol. 101, 2023, p. 107.

" Ortega Garcia Juan A, Navarrete Montoya Agustin, Ferris i Tortajada Josep (eds.), «E/ cancer, una enfermedad preveni-
ble», Murcia, FFIS, 2007, p. 5.

86 Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025, 83-105



La des-extincion innecesaria de especies como delito genético en la legislacion moderna

Por otro lado, el principio de no maleficencia surge como premisa de la bioética con la finalidad de estable-
cer la obligacién de no causar danos a otras personas, ya sea de forma negligente o intencional. En este or-
den de ideas por ejemplo el hecho de introducir organismos transgénicos al ecosistema genera una obliga-
cion ética de prevenir ello mediante politicas publicas que restrinjan o regulen tales practicas, incluso si no
hay evidencia cientifica concluyente’. Esto hace suponer que el principio actia como un obstaculo al de-
sarrollo de la ciencia, siendo considerado como un «principio anti progreso»; sin embargo, este discurso
proviene del Norte Global dirigidos al Sur'® y no tiene en consideracién que estos procedimientos pueden
actuar sin maleficencia si se producen bajo condiciones responsables y sostenibles, evaluando la magnitud,
el alcance y la reversibilidad de los riesgos. Es asi que bajo nuestra propuesta sobre el tipo penal auténomo
no se busca la prohibicién de todo tipo de des-extincién, sino solo de aquellas especies que son innecesa-
rios a nuestro ecosistema actual.

Todo ello nos permite condecir que ambos principios actian como un filtro ético-juridico frente a las deci-
siones tecnocientificas que pueden comprometer la vida humana y no humana, lo que hace que este marco
tedrico y penal cobre especial relevancia si se plantea un escenario de intervenciéon genética donde se invo-
lucren especies vulnerables o extintas. De esta forma existe una exigencia de que el derecho penal actte de
forma dinamica hacia una regulacién que pueda contemplar la precaucion como eje rector de las decisiones
en torno a los nuevos desafios biotecnolégicos y el resultado o consecuencia que ello conlleva.

2.2. Analisis comparativo del marco juridico y penal en materia genética

Las normativas sobre derecho genético en Ecuador, Colombia, Pert y Espafia muestran enfoques y niveles
de regulacién distintos, reflejando prioridades especificas en bioética, salud publica, investigacion y protec-
cion de derechos. Asi es preciso sefalar que estos paises fueron seleccionados por representar diferentes
contextos normativos: Ecuador, Colombia y Pert, como paises latinoamericanos con marcos en desarrollo y
diversidad bioldgica relevante, y Espafia, como referencia europea con legislacion consolidada en genética y
bioseguridad. Lo que permite que el contraste entre estas regulaciones posibilite identificar avances, vacios
y buenas practicas que pueden contribuir a una reflexion mas amplia sobre el control del desarrollo gené-
tico, especialmente en temas emergentes como la des-extincion innecesaria.

2.2.1. Andlisis comparativo del derecho genético

Para empezar este analisis normativo a nivel latinoamericano es pertinente sefialar que Ecuador tiene una
de las regulaciones mas detalladas y restrictivas en materia genética debido a que en su Ley Organica de la
Salud, que data del ano 2006, adopta un enfoque bioético riguroso, en la que limita el uso de tecnologias
genéticas a fines terapéuticos que se realicen bajo una supervision institucional, prohibiendo con ello la clo-
nacién humana, manipulacion genética con fines no terapéuticos y la comercializacién de genes humanos.
Asimismo, este pais cuenta con la Ley de Donacién y Trasplante del afio 2011 que permite el uso de células
adultas, pero excluyendo de forma expresa el uso de células embrionarias y fetales, imponiendo requisitos
éticos estrictos. Por su parte, el Reglamento para el uso del material genético humano de 2013 refuerza la

12 Rodriguez Yunta, Eduardo, «Reflexion bioética sobre el uso de organismos genéticamente modificados», Bioethikos,
nam. 4, vol. 2, 2010, pp. 225-226.

13 Torres Tovares, Eder; Roland Schramm, Fermin, «Principio de precaucién y nanotecnociencias», Revista bioética, num. 23,
vol. 2, 2015, pp. 246-247.
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soberanfa genética individual, la privacidad y el consentimiento informado, lo que refleja un modelo garan-
tista en lo que respecta al derecho genético.

En contraste, Colombia cuenta con la Ley n.° 1953 del afio 2019, en la cual se puede apreciar que el en-
foque normativo genético estd abocado a proponer un tratamiento de infertilidad, por lo que reconoce las
técnicas de reproduccion asistida como parte del derecho a la salud reproductiva. No obstante, aunque si
se promueve la investigacion cientifica en este campo, la norma no establece un marco detallado sobre las
técnicas de manipulacion genética ni prohibe de forma expresa las practicas de modificacién del genoma
o el uso de las células madre embrionarias. De esta forma se puede observar que la legislaciéon colombiana
se centra en la politica publica de prevenciéon y acceso que en el control ético o técnico del uso del material
genético humano.

Peru, por su parte, regula los recursos genéticos mediante el Decreto Supremo n.° 019-2021-MINAM, en
donde se excluye de forma expresa los recursos genéticos humanos, centrandose asi en especies natura-
les y en la proteccién del conocimiento tradicional asociado. Asi la normativa enfatiza el consentimiento
informado previo, la participacion justa en los beneficios y el fortalecimiento institucional. No obstante,
debemos resaltar que aunque esta normativa no abarca el uso médico del material genético humano, si
establece obligaciones contractuales, diferenciando por ello entre usos comerciales y no comerciales, e im-
poniendo condiciones minimas para su aprovechamiento.

A nivel europeo, Espafa presenta una regulacién segmentada pero a la vez extensa, con un equilibrio en-
tre la promocién de la ciencia y las garantias éticas. Asi por ejemplo este pais cuenta con la Ley 14/2006
gue regula de forma exhaustiva las técnicas de reproduccion humana asistida, permitiendo la investigacion
con gametos y preembriones bajo la aplicacién del consentimiento informado y prohibiendo modificacio-
nes genéticas con fines eugenésicos. De igual forma la legislacién espafola cuenta con la Ley 9/2003 cuyo
enfoque principal son los organismos genéticamente modificados, imponiendo requisitos de evaluacion de
riesgo, autorizacion previa y seguimiento, especialmente en lo que respecta al contexto ambiental. Final-
mente, el Decreto 169/2015 introduce los derechos de acceso a origenes biolégicos en adopciones, regu-
lando el uso de datos genéticos en contextos familiares y sociales; en este aspecto vale decir que la norma-
tiva espafiola combina el enfoque cientifico avanzado con mecanismos estrictos de control ético y técnico.

Tabla 1
Cuadro comparativo sobre el derecho administrativo

Ecuador Ley Organica de la Salud — 2006 (Art. 209 al Art. 214)
Ley Organica de donacién y trasplante de érganos, tejidos y células — 2011 (Art. 52 al Art. 55, Art. 210)
Reglamento para uso del material genético humano — 2013 (Art. 1, Art. 4, Art. 8, Art. 11, Art. 23)

Colombia | Ley 1953 — 2019 (Art. 2 al Art. 5)

Peru Decreto Supremo N° 019-2021-MINAM (Art. 1 al Art. 6, Art. 14 al Art. 20)

Espafia Ley 4/2006 (Art. 2 al Art. 4, Art. 11 al Art. 16)
Ley 9/2003 (Art. 1 al Art. 8, Art. 11 al Art. 13, Art. 16 y Art. 17)
Decreto 169 de 2015 (Art. 22 al Art. 26)

Nota: Elaboracién propia.

Todo lo antes mencionado nos permite colegir que las normativas sefialadas evidencian la existencia de un
marco legal de control administrativo, ambiental o de bioseguridad que puede aplicarse indirectamente a
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los casos de des-extincion innecesaria, no obstante que ello no siempre pueda funcionar de forma especi-
fica. Asi en Ecuador, la Ley Orgénica de la Salud y el Reglamento para el uso del material genético humano
establecen controles éticos, cientificos y administrativos estrictos para toda intervencién genética, prohi-
biendo préacticas como la clonacidon humana, la cual implicaria un freno a la des-extincién, aunque no de
forma directa. Colombia por su parte regula las técnicas de reproduccién asistida en la Ley 1953, pero ca-
rece de un marco especifico para los casos de manipulacién o procedimiento genético que se pueda usar
en especies extintas o transgénicas, por lo que el control del mismo serfa limitado.

Peru regula el acceso y el uso de recursos genéticos naturales, excluyendo de forma expresa los referidos
a la humanidad, y estableciendo controles administrativos y ambientales, lo que permitiria actuar frente a
riesgos derivados de la reintroduccion de especies genéticamente modificadas. Finalmente, Espafia cuenta
con una legislaciéon robusta en bioseguridad y organismos genéticamente modificados, que si prevé contro-
les especificos de riesgos ambientales y protocolos de autorizacion, lo que lo convierte en el pais con mayor
capacidad normativa para intervenir en procesos de des-extincién innecesaria desde una perspectiva pre-
ventiva y regulatoria, aunque no de forma especifica.

2.2.2. Andlisis comparativo del derecho penal genético

Ahora bien para poder ejemplificar el vacio normativo que gira en torno al procedimiento genético de la
des-extinciéon innecesaria es preciso realizar un analisis de la base legal derecho penal genético y como este
ha sido legislado en paises como Ecuador, Colombia, Pert y Espafa llegando a detallar los tipos penales
que contempla cada legislacién abordando sus diferencias y similitudes. De esta forma en el caso ecuato-
riano el Codigo Organico Integral Penal se alinea con el mandato constitucional de salvaguardar la biodiver-
sidad y los derechos de naturaleza, al tipificar diferentes delitos genéticos'. Entre los cuales se distingue el
tipo penal de la manipulacién, clonacion y terapia genética, ademas de sancionar el uso de indebido de or-
ganismos modificados genéticamente en contextos de salud y agricultura’. No obstante, este marco legal
aun presenta vacios normativos frente a tecnologias emergentes como la ediciéon genética, los desafios deri-
vados de la ingenieria genética y otros aspectos como la des-extincién innecesaria.

Por otro lado, en Colombia el derecho penal genético también ha evolucionado de forma significativa lo
que se ve reflejado en la Ley n.° 599 del afio 2000 donde se incorpord delitos especificos sobre la manipu-
lacién genética en el Cédigo Penal colombiano™. Asi entre estos avances, la normativa de este pais penaliza
la alteracion del genoma humano que no tenga fines terapéuticos, diagnésticos o cientificos'’, exigiendo
ademas el consentimiento informado vy libre de cada persona. De igual forma esta legislacion sanciona
la clonacién humana y el trafico o fecundacion indebida de los embriones, estableciendo como limite le-
gal que solo es admisible las intervenciones que no comprometan la linea germinal. No obstante, al igual
gue en el caso ecuatoriano, esta legislacién aun es incipiente y necesita actualizarse para poder sancionar

4 Montenegro-Altamirano, V.L., Portilla-Paguay, R.F. & Santander-Moreno, J.J., «Tipificacion de los delitos de biotecnologia
y genéticos en el cddigo organico integral penal ecuatoriano.», Verdad y derecho. Revista arbitrada de ciencias juridicas y
sociales, num. 3, 2024, pp. 481-481.

15 Criollo-Mayorga, Giovani, «Aspectos generales sobre el delito de manipulacién genética», Revista CAP Juridica Central.
Universidad Central del Ecuador. nim 9, vol. 5, 2022, pp. 15-16.

6 Serrano Suarez, Over Humberto y Lopez, Hernan, «Manipulacién genética: Innovaciones, retos y prospectiva en el Dere-
cho penal colombiano», Misién Juridica, num. 2, vol. 2, 2009, pp. 61-62.

7" Del Rio Gonzalez, Enrique, «Manipulacion genética en Colombia desde el contexto del bioderecho: ;un delito del futuro
con imperfeccién dogmatica?», Revista Juridica, num. 17, 2020, pp. 78-81.

https:/doi.org/10.35072/27522 89



Jesus Alexander Cordova Napanga

las conductas penales que guarden relacién con el avance vertiginoso que tiene la ciencia sobre todo en el
caso de la resurreccion de especies extintas.

En Peru el avance del derecho penal genético ha sido muy limitado frente al rapido desarrollo de la genética
y la biotecnologia, esto se ve reflejado con la entrada en vigencia de la Ley n.° 27636 que incorporé el de-
lito de manipulacién genética al Codigo Penal, el mismo que delimita la conducta tipica a aquella manipula-
cion del genoma humano que tenga como finalidad clonar seres humanos'8. No obstante, dicho tipo penal
omite ciertas practicas que pueden ser posibles delitos genéticos como la ectogénesis, inseminacion post
mortem, la des-extincién entre otros; ademas de la ambigtedad del tipo penal al supeditar la manipulacién
a la finalidad de clonar.

A nivel europeo Espafia se muestra como el pais con mas avances normativos en lo que respecta al derecho
penal genético; sin embargo, esta legislacién carece de aplicacion real por lo que los tipos penales se con-
vierten en un mero simbolismo. De esta forma las sanciones a conductas como la manipulaciéon genética
sin autorizacion, la fecundaciéon con finalidad no autorizada, la clonacion y la alteracion del genotipo con
fines no terapéuticos, no han podido darse en la practica debido a que no se han ejecutado estos procedi-
mientos genéticos a diferencia de la des-extincion que ya fue realizada en la actualidad.

Tabla 2
Cuadro comparativo sobre el derecho penal genético

m Derecho penal genético

Ecuador Manipulacion genética (Art. 214)
Dafo permanente a la salud (Art. 215)
Contaminacion de sustancias destinadas al consumo humano (Art. 216)

Colombia | Manipulacién genética (Art. 132)
Clonaciéon humana (Art. 133)
Trafico o fecundacion indebida de embriones (Art. 134)

Pert Manipulacion genética (Art. 324)

Espafia Manipulacién genética sin autorizacion (Art. 159)
Fecundacion con finalidad no autorizada (Art. 160)

Clonacion reproductiva (Art. 161)

Alteracion del genotipo con finalidad no autorizada (Art. 162)

Nota: Elaboracion propia.

De esta forma se puede colegir que las legislaciones analizadas, no contemplan de forma expresa la des-
extincion de especies como una conducta penalizada o regulada, lo que evidencia un vacio normativo con-
siderable en el derecho penal genético moderno. Esto debido a que si bien estas normativas apuntan a
limitar la manipulacién genética en seres humanos y organismos vivos con fines no terapéuticos o no cien-
tificos, ninguna aborda de forma especifica la posibilidad de revivir especies extintas, una practica que, aun-
gue aun incipiente, plantea riesgos éticos, ecolégicos y de seguridad.

'8 Campos Barranzuela, Edhin, «La manipulaciéon genética en nuestro ordenamiento juridico peruano», Revista Oficial del
Poder Judicial, num. 2, vol. 2, 2008, pp. 134-135.

9 Martinez Pérez, Marfa Dolores, «El patrimonio genético de la humanidad como bien juridico penal», Revista de derecho
penal y criminologia, vol. 29, 2023, pp. 305-306.

90 Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025, 83-105



La des-extincion innecesaria de especies como delito genético en la legislacion moderna

Asi este vacio legal origina una incertidumbre legal, pues deja sin control acciones que podrian tener con-
secuencias graves para la biodiversidad o el equilibro ecolégico actual. Por ejemplo, la reintroduccién de es-
pecies extintas podria alterar ecosistemas adaptados a su ausencia o representar peligros para la seguridad
humana, como ocurriria con especies depredadoras extintas y que no podrian sancionarse pues no se adap-
tarfan a las conductas tipicas sancionadas en las legislaciones antes mencionadas.

Finalmente, todo ello nos permite colegir que el tratamiento legislativo actual se basa en una clasificacion
general sobre la manipulacién genética, en la cual no se contemplan el uso de las nuevas tecnologias como
la ingenieria de ADN sintético o la edicién CRISPR, aspectos claves en la des-extincién. Esto sugiere la nece-
sidad urgente de actualizar los marcos legales, incluyendo tipificaciones especificas sobre la resurreccion ar-
tificial de especies extintas, estableciendo limites, procedimientos de autorizacion y sanciones claras.

2.3. Tipos de especies a los que es innecesario aplicar el proceso de des-extincion

Ahora bien, como ya se menciono el tipo penal de manipulaciéon actual en diferentes legislaciones no
llega a sancionar este tipo de conductas que hasta hace un tiempo eran impensables, o que hace nece-
sario que exista una tipificacion nueva sobre la des-extincién innecesaria. Y para poder tener mas claro
gue dicho proceso es innecesario se ha propuesto la siguiente tipologia de especies que su des-extincién
resulta inutil ya sea por el peligro que representan como por el hecho de no tener ningun aporte al me-
dio ambiente actual.

Tabla 3
Clasificacion especies extintas

Categoria 1 Categoria 2
Especies peligrosas para la seguridad humana. Especies sin impacto positivo en el ecosistema actual.
Ejemplo: Dientes de sable, dinosaurios Ejemplo: Dodo

Nota: Elaboracién propia.

En orden de idas la clasificacion propuesta se divide en dos categorias para poder evaluar la pertinencia
de su des-extincion. En este contexto la Categoria 1 incluye especies peligrosas para la seguridad humana,
como los dientes de sable o dinosaurios, para lo cual se debe tener presente que estos animales, al ser rein-
troducidos, representarian riesgos directos para las personas por su tamafo, fuerza o comportamiento de-
predador. Ademas, su habitat naturales ya no existe, lo que agravaria su adaptacién y manejo lo que hace
que revivir a estas especies no solo sea peligroso, sino también innecesario desde el punto de vista ecolé-
gico y ético.

Por otro lado, en la Categoria 2 se alude a las especies sin impacto positivo en el ecosistema actual, como
el dodo. Y aunque no representa un riesgo fisico, su retorno no aportaria beneficios ecoldgicos significati-
vos pues muchos ecosistemas han evolucionado en su ausencia y han desarrollado nuevos equilibrios, lo que
quiere decir que al reintroducir estas especies se podria alterar estas dindmicas sin justificacion cientifica sélida.

Asi ambas categorias evidencian gue la des-extincién carece de fundamento ecoldgico, ético y practico en
estos casos, pues mas que corregir errores del pasado, se corre el riesgo de crear nuevos problemas. Por lo
que, en vez de revivir especies extintas, los esfuerzos deberian centrarse en conservar la biodiversidad exis-
tente y restaurar habitats actuales, donde si se puede generar un impacto positivo real y sostenible.
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3. Casos actuales de des-extincion de animales

La des-extincion, entendida como el proceso biotecnoldgico que permite traer de vuelta a la vida a especies
extintas, ha dejado de ser una simple hipotesis futurista para convertirse en una realidad inquietante. Mas
aun cuando empresas como Colossal Biosciences?® han liderado proyectos que buscan recuperar especies
emblematicas como el lobo gigante, el dodo y el mamut lanudo. De esta forma si bien los intentos de resu-
citacion despiertan una fascinacion cientifica y promesas de restauracion ecoldgica, también debemos se-
fialar que este hecho ha generado controversias éticas, juridicas y ambientales. Asi los casos analizados per-
miten explorar no solo los avances en edicién genética y clonacién, sino también las interrogantes sobre su
viabilidad en ecosistemas actuales profundamente transformados; por lo que este apartado examina como
la des-extincion desafia los limites entre la ciencia, ética y el derecho del siglo xxi.

3.1. El lobo gigante y su riesgo ecologico

Con respecto al lobo gigante o canis dirus es preciso recordar que este es uno de los mas grandes depre-
dadores del pleistoceno tardio, y que su desaparicion coincidié con la extincion de sus presas y la expan-
sién de los lobos grises, lo que se debid posiblemente a su incapacidad para cruzarse con otros lobos y asi
poder sobrevivir. Y aunque esta especie estaba extinta, la empresa Colossal Biosciences ha logrado revertir
esta extincion mediante el nacimiento de tres cachorros que tienen los genes de esta especie y que han sido
nombrados como Rémulo, Remo y Khalessi.

En este contexto resulta preciso mencionar que este proceso de des-extincion se ha dado debido al uso de
tecnologias como CRISPR que permitieron modificar genéticamente a los lobos grises, recreando caracteris-
ticas del lobo gigante a partir de fésiles que conservaron ADN durante milenios?!. Sin embargo, esto con-
lleva un problema ya que estas crias de lobos gigantes van a crecer en un entorno diferente y van a tener
gue adaptarse a una cadena trofica transformada; lo que genera un riesgo ecoldgico debido a que la sola
presencia de esta especie podria alterar el equilibrio actual, llegando a desplazar especies vulnerables o ge-
nerando interacciones imprevisibles. Ello se agrava debido a que este procedimiento genético se ha dado
sin que exista una normativa que regule estos actos, lo que deja abierta la posibilidad de que existan mani-
pulaciones genéticas con consecuencias no deseadas, lo que hace que el entusiasmo por revivir lo extinto
nos distrae del deber urgente de conservar lo existente??.

Asi, aunque pueda ser fascinante la idea de traer a la vida especies como el lobo gigante se debe tener primero
presente la necesidad de discutir los limites del poder humano sobre la vida, ya que este caso en particular del
lobo gigante no solo interpela a la biologia y la ecologia, sino también al derecho, el cual debe prepararse para
regular los riesgos emergentes de la manipulacion, clonacién, ingenieria genética y otros procedimientos simila-
res que buscan resucitar especies, muchas veces por ego mas que por un bien a la ciencia o al mundo.

3.2. Posible des-extincion del dodo y su inutilidad ecolégica

En este punto es pertinente sefalar también que la empresa Colossal Biosciences se ha propuesto traer a la
vida a un ave muy peculiar como lo es el dodo o raphus cucullatus, una especie que se extinguié en el si-

20 Empresa cuyo lema de su pagina oficial es «The sciencia of genetics. Ths business of Discovery» (La ciencia de la genética.
El negocio del descubrimiento), disponible en: https://colossal.com/

21 Zimmer, Carl, «Los cientificos reviven al lobo gigante, o algo parecido», The New York Times en espafnol, 2025.

22 Attanasio Op. Cit.
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glo xvi debido a factores evolutivos que lo hacian sumamente vulnerable para los colones de la isla Mauri-
cio?3, asi como para las ratas y roedores. Ello quiere decir que la extincién de esta peculiar ave no se debe
a su torpeza, como usualmente se le asocia, mas aun si algunos estudios recientes refutan esta idea argu-
mentando que la capacidad cerebral del doro es comparable al de otras aves del orcen Columbiformes?*.
Asi la eleccion de eleccion de esta ave como segundo bastion de la resurreccion de especies extintas, re-
sulta ser muy criticada desde el punto de vista cientifico, ello debido diversos factores como la viabilidad del
mismo ya que la calidad del ADN recuperado de esta especie es muy deficiente y hace casi imposible su re-
construccion con precision.

Ademas, en el hipotético caso que esta des-extincion se logre debemos pensar en la representaciéon de la
inutilidad ecoldégica que genera esta accion. Asi por ejemplo el traer a la vida a esta ave implica situarlos en
un area donde los roedores y los seres humanos no puedan llegar ya que asi fue como se extinguieron ha-
cer cuatro siglos, lo que nos permite plantear la idea de si el dodo realmente podria adaptarse y sobrevivir
o volver a extinguirse por la caza furtiva o por las diferentes especies que habitan actualmente la isla Mau-
ricio®>. De esta forma, como advierten varios expertos, los intentos de recrear especies como el dodo deben
analizarse con suma cautela, ya que podrian generar nuevas tensiones ecolédgicas que excederian a nuestra
capacidad de control y regulacién actual. Esto se agrava si se considera que esta especie se extinguio por
ser presa de especies pequefias como las ratas o roedores lo que indicaria que su inclusién en el ecosistema
actual implicaria la posibilidad de que especies como el gato, el perro, el cerdo u otro animal pudieran ca-
sarlos facilmente y volver a extinguirlos; resaltando con ello la inutilidad de su des-extincién.

3.3. Intentos de revivir al mamut lanudo y otras especies prehistoricas

Por otro lado, la ambiciosa propuesta de Colossal Biosciences también abarca la posible des-extincién del
mamut lanudo o mammuthus primigenius, la cual esta sustentada en la posibilidad de que esta especie
pueda regenerar los ecosistemas articos y asi reforzar el restablecimiento de las praderas; no obstante, ello
no es un sustento suficiente ni comprobado por lo que deberia replantearse dicha idea.

A esta idea debemos aunar el hecho que la base genética del proyecto es fragil pues el ADN extraido de
mamuts congelados en el permafrost estd demasiado degradado para clonar directamente a un ejemplar.
Por ello los cientificos recurren a técnicas de edicién genética sobre elefantes, generando organismos visual-
mente similar pero esencialmente nuevo?®, vale decir que no se estarfa reviviendo al mamut sino creando
una especie nueva. Por otro lado, debemos considerar también que si se lograra poder des-extinguir al ma-
mut lanudo este hecho tendria implicancias comerciales tales como la caza de esta especie para poder con-
seguir el marfil de sus colmillos, pues estos estarian cotizados por encima del valor del marfil de elefantes,
lo que podria hacer que esta especie pueda extinguirse nuevamente.

En este mismo orden de ideas si no se contemplara esta posibilidad de caza furtiva debemos considerar que
estas especies son de inmenso tamafio por lo que representaria un peligro para la sociedad en si misma, asi
como para otras especies menores y el ecosistema actual. Vale decir que lejos de adaptarse esta especie po-
dria sufrir y causar dafos a la fauna y flora del planeta, asi como poner en riesgo a la misma sociedad.

23 |sla del océano Indico que se encuentra en Africa Oriental junto a la isla Reunion y Madagascar.

24 Elcacho, Joaquim, «El dodo no era tonto, pese a lo que creian los culpables de su extincién», La Vanguardia, 2016.

25 Entre estas especies se encuentra el alcaudon cuco, el cernicalo, la serpiente bolyeriidae y otras.

26 Worrall, Simon, «Un grupo de genetistas planea resucitar al mamut lanudo en unos tres afos», National Geographic,
2017.
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4. Analisis juridico de la des-extincidon innecesaria

De esta forma como se ha podido detallar en el punto anterior los avances de la biotecnologia estan ha-
ciendo posible que mediante el procedimiento genética de la des-extinciéon se pueda traer a la vida a aque-
llas especies que han dejado de existir hace miles de afios. Lo que hace que surja una necesidad apremiante
de establecer marcos juridicos adecuados que permita la regulacién de este procedimiento genético con el
fin de que al derecho penal actle y sancione a quien de forma irresponsable busque des-extinguir a las es-
pecies gue hemos mencionado en el acapite 2.3. Asi para poder brindar una propuesta de regulacion pe-
nal es preciso primero mencionar la importancia de la criminalizacion de estas conductas, delimitar cual es
el bien juridico protegido y la conducta tipica a sancionar. Ademas, nos centraremos en detallar porque es
necesario esta tipificacion desde el derecho penal y como se relaciona con principios elementales como el
principio de ofensividad, principio de subsidiariedad y el principio de proporcionalidad. Todo ello con la fi-
nalidad de sustentar la tipificacion de este tipo penal en las diferentes legislaciones, especialmente en aque-
llos paises cuya tecnologia y avance cientifico estd mas adelantado que otros paises.

4.1. Represion penal y el principio de ofensividad

La represion penal constituye el mecanismo mas severo del Estado para restaurar el orden juridico que ha
sido alterado por las conductas que lesionan gravemente los valores esenciales de la convivencia social?’.
Lo que hace que su funcién no sea solo sancionadora, sino también preventiva, pues se orienta tanto a di-
suadir a los posibles infractores, asi como para impedir la reiteracion delictiva. No obstante, este poder pu-
nitivo, o ius puniendi, debe ser ejercido bajo criterios rigurosos, ya que implica una afectacion directa a los
derechos fundamentales del individuo. Es por ello que el derecho penal se rige por el principio de ultima ra-
tio, la cual sefala que su intervencion debe ser excepcional, solo procedente cuando otros mecanismos del
ordenamiento juridico resulten insuficientes para la proteccion de bienes juridicos esenciales?®. Ello supone
sefalar que la penalizacion es una medida extrema, pues compromete derechos fundamentales, razén por
la cual debe reservarse solo a situaciones en que los bienes juridicos no puedan protegerse eficazmente por
vias administrativas o civiles??.

Complementariamente el principio de ofensividad constituye un limite fundamental para el ejercicio le-
gitimo del poder punitivo del Estado, esto se debe a que este principio exige que toda norma penal se
encuentre orientada exclusivamente a la proteccion de bienes juridicos relevantes, prohibiendo asf la cri-
minalizacion de conductas que no causen una lesion real o concreta3?. De este modo, el derecho penal
es concebido como un mal menor, sélo admisible cuando es estrictamente necesario para salvaguardar
derechos fundamentales. Ademas, este principio requiere que todo delito implique una afectacion sig-
nificativa de intereses protegidos por el orden juridico, lo cual da coherencia y racionalidad al sistema
penal3'. Sin embargo, en muchos casos la aplicacion practica del principio ha sido ambigua o débil, es-

27" Trochez-Fernandez, Carlos-Andrés. «La concepcién funcionalista de la represion penal y administrativa en materia empre-
sarial», Urvio. Revista Latinoamericana de estudios de seguridad, Num. 39, 2024, p. 32.

28 Garcia de la Torre Garcia, Faustino. «Crisis del principio penal de ultima ratio ;Debemos retomar la orientacion constitu-
cional del Derecho penal?», Anales de la catedra Francisco Suarez, Nam. 1, 2021, p. 137.

29 Hurtado Pozo, José & Prado Saldarriaga, Victor (2011), Manual de Derecho Penal - Parte General, IDEMSA, Lima, pp. 39-40.

30 Mayer Lux, Laura & Vera Vega, Jaime, «El principio de ofensividad en la nueva Constitucion chilena», Diritto Penale Con-
temporaneo: Rivista trimestrale, nim. 1, 2022, pp. 64-65.

31 Fornasari, Gabriele, «Viejas conquistas y nuevas fronteras del principio de ofensividad en le experiencia penalista italiana»,
Revista de ciencias sociales, nim. 73, 2018, pp. 27-28.
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pecialmente frente a los delitos de peligro abstracto, los cuales representan un desafio permanente a su
vigencia efectiva32.

Asi bajo este enfoque garantista, se reconoce que el derecho penal no puede convertirse en la primera res-
puesta ante cualquier situacién conflictiva, sino que uso solo se justifica cuando se enfrenta una amenaza
real y grave a intereses juridicos de relevancia superior, como la vida, el medio ambiente, la salud publica
o la paz social. En esa linea, el castigo penal debe estar sustentado en fundamentos sélidos como los que
ofrece la doctrina penal tradicional mediante las teorias tradicionalistas: Tesis retributiva, prevencion general
y prevencién especial. De esta forma en el primer caso la tesis retributiva considera la pena como una forma
de justicia que retribuye el autor del mal causado33; la prevenciéon general disuade a la sociedad mediante el
temor a la sancion, reforzando el respeto por las normas3#; y la prevencién especial que actla directamente
sobre el infractor para evitar su reincidencia y asi proteger a la comunidad3.

Frente a estos criterios, la problemaética de la des-extincion innecesaria debe analizarse con seriedad ya que
la manipulacion genética destinada a revivir especies extintas, cuando se realiza sin control cientifico, ético
o juridico, puede implicar peligros considerables. Entre los cuales se encuentra la alteracion irreversible de
ecosistemas, la generacién de nuevas enfermedades, la explotacion de recursos genéticos con fines ilicitos o
el sufrimiento animal injustificado. De esta forma estas practicas, lejos de constituir avances neutrales en la
ciencia, pueden traducirse en amenazas concretas a la seguridad ecolégica, la biodiversidad y los derechos
de las generaciones futuras.

En este contexto, la represion penal se presenta como un instrumento necesario para establecer limites nor-
mativos claros que frenen los abusos en el uso de tecnologias genéticas avanzadas. Por lo que tipificar pe-
nalmente la des-extincién innecesaria, negligente o dolosa no contradice el principio de ultima ratio, sino
que lo reafirma, en la medida en que se trata de proteger bienes juridicos fundamentales ante una laguna
legal evidente. Maxime si cuando los medios administrativos, cientificos o civiles no bastan para prevenirlos
dafos potenciales, el derecho penal debe intervenir para disuadir, corregir o contener a quienes, por accién
U omisién, pongan en riesgo el equilibrio ambiental y el bienestar comun.

En este mismo orden de ideas se debe tener presente los riesgos cientificos y éticos de estas practicas
son significativos pues la reintroduccion artificial de especies extintas podria causar desequilibrios eco-
l6gicos irreversibles, promover sufrimiento animal, o generar nuevas enfermedades zoondticas3® por la
falta de compatibilidad con ecosistemas actuales. Por otro lado, desde el plano ético, la manipulacion
genética de seres vivos plantea dilemas sobre el respeto a la vida y a la instrumentalizacién de especies
revividas.

A ello se suma el hechos de normativas de control ambiental o de bioseguridad que se sefialaron en aca-
pites anteriores cuya capacidad de fiscalizacion preventiva es limitada frente a la complejidad técnica y el
potencial dafio masivo de una intervencién fallida. De ahi que, conforme al principio de subsidiariedad,
cuando el riesgo supera el umbral tolerable y afecta bienes colectivos de forma potencialmente irreversible,
se habilite validamente la intervenciéon penal.

32 Cabezas, Carlos, «El principio de ofensividad y su relacién con los delitos de peligro abstracto en la experiencia italiana y
chilena. Un breve estudio comparado», Revista de derecho, nim. 2, vol. 20, 2013, pp. 105-106.

33 Rojas, Ricardo Manuel, «El poder represivo del estado ¢se justifica la existencia del derecho penal?», Themis, Nim. 35,
1997, pp. 109-125, p. 115.

34 |bidem, pp. 115-116.

35 |bidem, p. 116.

36 Enfermedades infecciosas que pueden ser transmitidas de forma natural de animales a seres humanos y que son causadas
por agentes patdgenos como virus, bacterias, parasitos, hongos y priones.
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Por lo tanto, la necesidad de crear un nuevo tipo penal especifico en esta materia no solo es legitima, sino
urgente. Esto se debe a que la tipificacién del delito de des-extincion innecesaria representa un acto de res-
ponsabilidad legislativa frente a una amenaza emergente que no puede ser ignorada por el ordenamiento
juridico, maxime si se quiere garantizar un desarrollo cientifico ético, seguro y respetuoso del entorno y las
futuras generaciones. En este orden de ideas este tipo penal buscara sancionar el uso imprudente, clandes-
tino o temerario de tecnologias que comprometen el equilibrio ecolégico o la salud humana, lo que hace
que sea necesario que el derecho penal se anticipe a las amenazas emergentes, sin caer en un uso excesivo
ni simbdlico.

4.1.1. Prevencion primaria del derecho penal y la criminalizacion

La prevencién del delito, en sus diferentes modalidades, constituye un enfoque integral que puede contri-
buir de forma significativa a la regulacién de fendmenos emergentes como la des-extincion de animales. De
esta forma este avance cientifico, que consiste en traer de vuelta a la vida especies extintas mediante la in-
genieria genética, plantea riesgos potenciales para la biodiversidad, la salud publica y la salud ambiental, lo
que hace que sea necesario un tratamiento desde la politica criminal.

En este contexto es preciso recordar que la prevencién se divide en: primaria y secundaria; en donde la pri-
maria se enfoca en modificar las condiciones del entorno fisico y social que permiten la comisién de deli-
tos3’. Lo que aplicado al caso materia de esta investigacién, implica la generacién de una regulacion pre-
ventiva que establezca criterios estrictos para la manipulacion genética y la reintroduccion de especies
extintas, ello con el fin de evitar dafios ambientales que puedan derivar en delitos ecolégicos o biotecnolé-
gicos. De esta forma una regulacién efectiva, a nivel internacional y de forma particular en cada pafs, desde
esta etapa podria impedir que las condiciones que posibilitan la comisiéon de estos delitos lleguen a materia-
lizarse.

Por otro lado, la prevencidn secundaria se orienta a identificar a quienes podrian cometer delitos, intervi-
niendo antes de que dicha conducta se realice3®. En este sentido, resulta necesario monitorear a los agentes
gue participan en la manipulacién genética —como laboratorios, cientificos o empresas privadas— e impo-
ner mecanismos de supervision y control que desincentiven practicas negligentes o clandestinas, disminu-
yendo si el riesgo de afectaciones ambientales severas que podrian constituir actos ilicitos.

La prevencién terciaria, enfocada en quienes ya han cometido un delito, cobra relevancia si se consideran
los posibles dafios ya causados por actividades no reguladas3® como la des-extincion. Por lo que se requiere
una legislacion penal que sancione adecuadamente dichas conductas y permita la reparacion del dafio eco-
l6gico generado, asi como la rehabilitacién de quienes participaron en estas acciones ilicitas.

Siguiendo este orden de ideas resulta también preciso establecer que la criminalizacién primaria es el acto
gue define qué conductas deben ser consideradas delitos y con ello establece sus respectivas sanciones?©.
Es por ello que en el caso concreto de la des-extincién, resulta urgente que el legislador actie para tipifi-
car aquellas conductas que, por su potencial dafio ambiental o genético, deban ser penalizadas, con lo cual
se estableceran de forma mas concreta los limites éticos y cientificos de estas practicas. Sin embargo, la cri-

37 Brantingham, Paul J. & Faust, Frederic L., «A Conceptual Molde of Crime Prevention», Crime and Delinquency, Nim. 22,
1976, pp. 284-295, p. 290.

38 |bidem.

32 Ibidem.

40 Villavicencio Terreros, Felipe, Derecho penal basico, Fondo Editorial PUCP, Pert, 2017, p. 22.
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minalizacién secundaria —la aplicacion concreta de las normas penales’— enfrenta serias dificultades; ello
debido a que muchas normas tipificadas en la normativa penal no logran ser ejecutadas de forma efectiva
por problemas de ambigledad o tipicidad. Es por ello que no basta con legislar, sino también con fortalecer
las capacidades de las autoridades encargadas de fiscalizar y sancionar estos actos, garantizando una res-
puesta penal real y disuasiva.

Asi todo lo antes mencionado permite sefialar que, frente a los crecientes avances de la biotecnologia, es
imprescindible que el Derecho Penal actle desde una perspectiva integral y anticipatoria. Ello teniendo en
consideracion que la prevencién del delito y la criminalizacion primaria deben complementarse para ofre-
cer una respuesta adecuada a los riesgos que implica la des-extinciéon; lo que hace que, bajo el enfoque de
prevencion primaria, resulte imperante establecer un marco juridico claro gque tipifique como delitos ague-
llos conductas relacionadas con la reintroduccion irresponsable o no autorizada de especies extintas, anti-
cipando los posibles dafios ecoldgicos y sociales. En este contexto se debe tener presente que esta tarea
recae en el legislador, quien debe definir con claridad las acciones penalmente reprochables y sus conse-
cuencias; para posteriormente exigir mecanismos de control sobre los agentes con capacidad técnica para
realizar tales practicas, evitando que incurran en conductas delictivas mediante regulaciones estrictas, audi-
torias y sanciones administrativas previas.

4.2. Bien juridico a proteger

El bien juridico protegido en los delitos genéticos constituye un eje central del Derecho Penal contempora-
neo, dado que las técnicas de manipulacién genética pueden afectar tanto a bienes individuales como co-
lectivos. En este sentido conviene recordar que el Cédigo Penal no sélo debe sancionar resultados lesivos,
sino también prevenir experimentos genéticos «monstruosos» que trasgredan principios bioéticos funda-
mentales*2. También se debe tener presente que el bien juridico es el nucleo del delito y se refiere especi-
ficamente al objeto digno de tutela penal*3, lo que hace que se oriente a la interpretacion de las normas
penales convirtiéndolo en un criterio teleolégico que conecta la norma con su funcién protectora en un sis-
tema democratico**.

Ahora bien, en el caso de los delitos genéticos, diversos autores han mencionado que se trata de delitos
pluriofensivos ya que con las diferentes acciones de estos ilicitos se vulnera la vida, la integridad personal, la
libertad, la intimidad, la inalterabilidad del patrimonio genético, la identidad genética y la supervivencia de
la especie?®. Vale decir entonces que el derecho penal genético busca proteger tanto al individuo como a la
especie humana de las amenazas que, aungque nuevas, exigen respuestas normativas proporcionales y fun-
dadas en principios de precaucion y justicia.

En el caso particular de la des-extincion innecesaria, es preciso sefalar que esta plantea la necesidad de ti-
pificar un nuevo delito que proteja bienes juridicos distintos —y mas amplios— que los comUnmente res-
guardados por los delitos genéticos ya vigentes y mencionados en acapites anteriores. Esto se debe a que
mientras estos Ultimos delitos, como la manipulacién genética no autorizada, se centran en la proteccion

41 Ibidem.

42 Castelld Nicas, Nuria. El bien juridico en el delito de manipulaciones genéticas del art. 159 del Cédigo Penal Espafiol, Re-
vista electrénica de ciencia penal y criminologia, nam. 4, 2002.

43 Varsi Rospigliosi, Enrique. Derecho genético. Principios generales. Editorial Grijley, Lima, 2013, pp. 699-700.

44 Lascurain Sanchez, Juan Antonio. «Bien juridico y objeto protegible», Anuario de derecho penal y ciencias penales,
Vol. 60, 2007, p. 127.

4> Ibidem, pp. 702-704.
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del genoma individual, la integridad del organismo y la bioseguridad inmediata, la des-extincién innecesaria
introduce riesgos de una magnitud ecoldgica y social mas compleja.

Asi en primer lugar, este delito propuesto afecta el equilibrio del medio ambiente, un bien juridico que tras-
ciende al individuo para abarcar ecosistemas completos. Ello se debe a que la reintroducciéon de especies ex-
tintas sin criterios cientificos sélidos ni necesidad ecoldgica comprobada puede alterar cadenas tréficas, in-
troducir depredadores o competidores no naturales y desestabilizar habitats, afectando la sostenibilidad de
los ecosistemas actuales; nivel de afectacién no contemplado en los delitos genéticos tradicionales.

En segundo lugar, la salud publica entra en riesgo, dado que la des-extincién de especies podrian portar pa-
tdgenos antiguos o generar nuevas mutaciones para las que no existen tratamientos, lo que configura un
bien juridico diferenciado: la proteccidon sanitaria de la colectividad ante amenazas biotecnoldgicas inéditas.
Bien juridico no contemplado en los delitos genéticos de las legislaciones detalladas en acapites anteriores.

Asimismo, la biodiversidad y el patrimonio genético se ven comprometidos ya que la manipulaciéon genética
de especies extintas mediante técnicas como clonacién o edicion génica puede desplazar la diversidad ge-
nética natural, erosionar material genético auténtico y distorsionar procesos evolutivos. Dimensién que im-
plica no solo un riesgo biolégico, sino también un atentado contra el valor cientifico y cultural del acervo
genético, aspecto que no ha sido evaluado por el derecho penal genético.

Finalmente, la des-extincion plantea un nuevo desafio a la bioseguridad, ya que el desarrollo de organismos con
caracteristicas inéditas y su eventual liberacion en el entorno pueden generar consecuencias imprevisibles, tanto
ecolégicas como sanitarias. A diferencia de los delitos genéticos tipicos, que suelen limitarse al laboratorio o al in-
dividuo, este nuevo fendmeno impacta a gran escala y requiere de un enfoque penal distinto y especializado.

Es por ello que resulta indispensable crear un tipo penal auténomo para la des-extinciéon innecesaria y que
contemple estos bienes juridicos adicionales ademas de proteger de manera integral el ambiente, la salud
colectiva, el patrimonio genético y la bioseguridad global.

4.3. El criterio de proporcionalidad y delimitacion del tipo penal

La configuracion de un delito requiere una rigurosa observancia de principios técnicos y juridicos que de-
limiten claramente su alcance, naturaleza y sancién. En este sentido el delito de des-extincién innecesaria,
entendido como la reintroducciéon o creacion artificial de especies extintas sin una justificacion cientifica,
ecoldgica o social valida, demanda una formulacion legal que respete los principios fundamentales del de-
recho penal. Empero para ello primero es necesario analizar la delimitacion del tipo penal que abarca una
serie de principios como el de la legalidad, ofensividad, subsidiariedad, tipicidad penal, proporcionalidad y
el resguardo del bien juridico protegido.

Asi en primer lugar, el principio de legalidad impone gue ninguna conducta puede ser considerada delito ni
sancionada penalmente si no ha sido previamente establecida como tal mediante una ley expresa, previa y
clara®. Para lo cual se debe tener presente que este principio se proyecta también sobre la determinacién
de las penas, exigencia que garantiza previsibilidad y seguridad juridica lo que hace que en el tipo penal
gue se propone se debe tener en consideracion la redaccion clara, precisa y accesible, respetando el man-
dato de nullum crimen, nulla poena sine lege.

46 Arroyo-Baltan, Lenin T.; Albert-Marquez, José J.; Joza-Mejia, Laura, C.; Muentes-Holguin, Beatriz N.; Delgado-Alcivar, Car-
men M. & Aldaz-Quiroz, Angela R. «Una mirada al principio de legalidad: A partir de la constitucionalizacién del derecho
penal ecuatoriano», Dominio de las Ciencias, num. 3, vol. 4, 2018, p. 473.
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A su vez, el principio de ofensividad, como ya se menciond, establece que sélo deben ser objeto de sancién
penal aquellas conductas que lesionan o ponen en peligro concreto un bien juridico relevante, lo que abarca
los bienes juridicos detallados en el acapite 4.2. Conectando ello ademas con el principio de subsidiariedad
que exige la intervencion del derecho penal solo en aquellos casos en los que los mecanismos juridicos vigen-
tes resulten insuficientes para poder proteger de forma eficaz los bienes juridicos relevantes por lo que exista
la necesidad imperiosa de una respuesta mas especifica y severa®’. En este orden de ideas es preciso mencio-
nar que este principio cobra especial relevancia ya que las intervenciones o procedimientos genéticos regu-
lados en la actualidad en el &mbito administrativo y penal solo se adhieren al ser humano, dejando de lado
la posibilidad de ser ejecutado en animales, o en nuestro caso especifico: especies extintas. De esta forma al
tener presente gque estos procedimientos en la actualidad se vienen realizando sin un control estatal, y que
existe la posibilidad de que ello genere danos irreversibles al ecosistema, es que resulta necesario y justificado
la creacion de un tipo penal como el que detallaremos en el acapite 5 del presente estudio.

En clave de andlisis complementario con la necesidad de regular el nuevo tipo penal, conviene mencionar
gue el principio de tipicidad penal obliga a definir de forma detallada las conductas prohibidas, lo que hace
gue en el caso de la des-extincion innecesaria sea necesario delimitar la conducta a la prohibicion de la re-
introduccion de especies extintas por medios biotecnolégicos, sin autorizacién o justificacion, y que puedan
ocasionar dafio. Excluyendo con ello a los experimentos controlados que se hayan dado con fines cientificos
y que hayan contado con la debida autorizacién de la entidad encargada.

Por otro lado, el principio de proporcional se erige como elemento esencial del ius puniendi. Lo que se ve
reflejado en el hecho de sostener que la pena debe guardar equilibrio con el mal causado, tanto en su pre-
vision legal (proporcionalidad abstracta) como en su aplicacién judicial (proporcionalidad concreta)*®. Asi la
pena impuesta por des-extincion innecesaria debe ser necesaria y suficiente para disuadir el dafo ecolégico,
pero sin exceder los limites del mal generado, evitando respuestas excesivas.

Asimismo, se debe tener presente que toda medida penal restrictiva de la libertad debe ser sometida a revi-
sion judicial, con especial énfasis en el respeto a los derechos humanos*. De esta forma la creacién del de-
lito de des-extincion debe, entonces, cumplir con estandares constitucionales y el sistema interamericano de
protecciéon de derechos humanos.

En conclusion, la tipificacion penal del delito de des-extincion innecesaria debe limitarse a conductas graves, do-
losas, no justificadas, que causen o puedan causar dafos significativos a bienes juridicos colectivos. El tipo penal
debe ser claro, especifico, proporcional y necesario pues solo bajo estos criterios puede legitimarse la interven-
cién penal, garantizando que esta sea eficaz, racional y conforme al marco constitucional y convencional.

4.4. A modo de resumen

Como corolario de todo lo hasta aqui expuesto es preciso mencionar que la des-extincién innecesaria, entendida
como la reintroduccion de especies extintas mediante procedimientos genéticos sin una justificacion cientifica,
ecoldgica o social validada, exige una respuesta urgente y especifica del derecho penal. Ello debido a que a pe-

47 Carcamo Righetti, Alejandro. «La frontera entre el delito penal y la infraccidon administrativa: una delimitacién discrecional
entregada a la politica legislativa», lus et Praxis, 29(1), 2023, pp. 68-69.

48 Fuentes Cubillos, Hernan, «El principio de proporcionalidad en el derecho penal: Algunas consideraciones acerca de su
concretizacion en el ambito de la individualizaciéon de la penay, lus et praxis, num. 14, vol. 2, pp. 19-21.

49 Cordero Quizacara, Eduardo, «El derecho administrativo sancionador y su relaciéon con el derecho penal», Revista de De-
recho, num. XXV, vol. 2, 2012, p. 155.
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sar de los notables avances del derecho penal genético, este aln no ha regulado de forma concreta este nuevo
fenomeno biotecnoldgico, pues las figuras actuales —manipulacién genética no autorizada, clonacion o delitos
contra la bioseguridad— se enfocan principalmente en la proteccién del genoma individual o la integridad biolé-
gica inmediata del ser humano, sin prever los riesgos que conlleva recrear a una especie animal extinta.

Un ejemplo concreto de este vacio legal es que los cientificos de la empresa Colossal Biosciences no han
sido sancionados al haber traido nuevamente a la vida al lobo gigante, especie que llevaba extinta mas de
10,000 afos. Y es que esta compania no ha demostrado si este ejemplar podra desarrollarse con igual fun-
cionalidad bioldgica o adaptabilidad que en su era original, tampoco ha considerado si los entornos climati-
cos, alimenticios o de interacciéon con otras especies actuales permitirdn su supervivencia o si, por el contra-
rio, provocaran desordenes en las cadenas troficas, desplazamientos de fauna nativa o incluso sufrimiento
animal debido a su inadecuada adaptacion. Asi es posible entonces sefalar que ni los cientificos ni le em-
presa mencionada han logrado esgrimir argumentos que justifiquen la des-extincién de esta especie en el
mundo actual, por lo cual seria innecesario.

Frente a estos riesgos, el principio de ultima ratio habilita que el derecho penal intervenga al contrastar
gue los mecanismos civiles o administrativos actuales —como las leyes de bioseguridad o las sanciones am-
bientales por especies invasoras— no bastan para prevenir o sancionar estas amenazas. Por ejemplo, la
Ley 9/2003 de Espana, que regula la liberacion voluntaria de organismos genéticamente modificados se
enfoca principalmente en cultivos agricolas y bioseguridad de laboratorio, pero no contempla escenarios
donde se use la ingenieria genética para revivir especies extintas ni exige analisis evolutivos, epidemiolégi-
cos o ecologicos propios de estos casos. Ademas las figuras penales tradicionales de dafios ambiental o ge-
néticos abarcan adecuadamente este fenémeno, ya que no consideran el factor genético, alteracién del
patrimonio bioldgico ni los riesgos sanitarios intergeneracionales. Esta insuficiencia normativa convierte la
intervencion penal en una medida no solo legitima, sino necesaria para poder garantizar una proteccién
efectiva y preventiva de los bienes juridicos afectados.

Asi la necesidad de un nuevo tipo penal responde a una doble justificacion: por un lado, la incapacidad de
los marcos juridicos actuales para prever y sancionar estas conductas; por otro, la existencia de bienes juri-
dicos nuevos y complejos —como la estabilidad ecoldgica, la bioseguridad global, la salud publica y la bio-
diversidad genética— que no encuentran proteccion efectiva bajo el régimen sancionador vigente. Ello per-
mitiria sancionar de forma especifica y proporcionada la manipulacién genética dolosa o negligente de
especies extintas, cuando esta se realice sin sustento cientifico o sin evaluar sus consecuencias ecosistémicas
y sanitarias. Esta anticipacién normativa no solo respondera a los principios de ofensividad y proporciona-
lidad, sino que también cumple una funcién de prevencién general, disuadiendo a futuros infractores me-
diante la amenaza de una sancién penal concreta.

Finalmente, este nuevo tipo penal debe someterse al escrutinio del principio de proporcionalidad, previendo
sanciones razonables, acordes al dafio generado y lo suficientemente disuasorias para frenar practicas im-
prudentes o clandestinas. Ello teniendo en consideracién que el respeto a la legalidad y a los derechos hu-
manos también exige que esta norma sea precisa, previsible y acorde con el bloque de constitucionalidad.
Todo esto hace que solo una intervencidon punitiva rigurosa y bien delimitada puede ofrecer un marco nor-
mativo eficaz frente a una amenaza emergente y de alta complejidad como lo es la des-extincién innecesa-
ria, para evitar que acciones como las de Colossal Biosciences al des-extinguir especies queden impunes.

5. Propuesta de regulaciéon penal

Antes de iniciar esta pendltima parte del manuscrito es preciso recalcar que la justificacion de la propuesta
que se presentara se da debido a que los instrumentos administrativos y penales vigentes no resultan inidé-
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neos para sancionar de forma adecuada el procedimiento de des-extinciéon innecesaria, debido a la falta de
especificidad frente a los riesgos Unicos y complejos que este fendmeno representa. De esta forma por un
lado, el derecho administrativo ambiental carece de herramientas eficaces para prevenir o penalizar de ma-
nera proporcional la reintroduccion artificial de especies extintas sin justificacion ecoldgica. Asi las sanciones
actuales, centradas en infracciones genéricas, como la afectacion del equilibrio ecolégico o la vulneracion
de permisos, resultan insuficientes ante una practica que involucra manipulacién genética de alto impacto,
afectacion irreversible de ecosistemas y potenciales amenazas sanitarias.

Por otro lado, el derecho penal tradicional tampoco contempla con claridad supuestos vinculados a la bio-
tecnologia de frontera, por lo que se puede condecir que tipos penales como el delito de manipulacion ge-
nética, clonacion genética, contaminacion o el trafico de especies no abarcan la gravedad ni la especificidad
de la resurreccién genética injustificada. Lo que genera que esta laguna comprometa la eficacia del princi-
pio de prevencion y socave la funcién simbdlica del derecho penal como garante de bienes juridicos colecti-
vos fundamentales, tales como la biodiversidad, la salud publica y la integridad del orden natural.

En este orden de ideas ante la insuficiencia normativa, se propone una regulaciéon especifica que incorpore
una figura autébnoma basada en la nocién de prohibiciones absolutas, es decir, supuestos en los que cier-
tas especies no pueden ser reintroducidas bajo ningun contexto. Con lo que se reconoce que la des-extin-
cién innecesaria puede representar una amenaza equiparable a los delitos ecolégicos méas graves, por lo
que requiere una sancion proporcional y autdbnoma. Reforzando asi el principio de subsidiariedad del dere-
cho penal, no como ultima ratio abstracta, sino como Unica via eficaz frente a practicas de alto riesgo no
controlables por otros medios juridicos como los explicados en los acapites anteriores. De esta forma, con la
regulacion que se propone se garantiza una tutela penal clara, preventiva y disuasiva frente a un fenémeno
emergente en aras de salvaguardar los bienes juridicos explicados con anterioridad asi como los de las ge-
neraciones futuras.

5.1. Sobre las prohibiciones absolutas

La prohibicion absoluta de la des-extincién innecesaria se sustenta en la urgencia de evitar cualquier tipo
de intervencién, reproducciéon, comercializacién, transporte, manipulacion genética o exhibicidon de espe-
cies clasificadas en las categorias 1y 2 indicadas en el apartado 2.3., ello debido a que se trata de especies
cuya extincion obedece a procesos naturales o histéricos que no deben ser revertidos sin justificacion sélida.
La reintroduccion artificial o resurreccién genética de estas especies, aunque tecnoldgicamente viable, im-
plica un alto grado de incertidumbre ecolégica puesto que no existe garantia de que estos organismos pue-
dan integrarse arménicamente en los ecosistemas actuales sin causar alteraciones graves, como desequili-
brios troficos, competencia bioldgica desleal o proliferacion de patdgenos extintos. Ademas, muchas veces
estas practicas responden mas a intereses comerciales o exhibicionistas que a verdaderos fines conservacio-
nistas o cientificos. Por ello, la regulacién debe sustentarse en una prohibicién absoluta y no en esquemas
permisivos que dejan margenes de riesgo, con la finalidad de contemplar sanciones penales proporcionales
a la gravedad del dafno potencial. Asi para estos fines se propone que la regulacion del tipo penal sea en los
siguientes términos: «El que sin justificacion cientifica, ecolégica o sanitaria vélida, realice actos de reintro-
duccidén, recreacion o resurreccion genética de especies extintas clasificadas en situacion de alto riesgo eco-
l6gico, sera sancionado con pena privativa de libertad no menos de 10 ni mayor de 16 afos, inhabilitacion,
y multa no menor de 200 ni mayor de 500 dias-multa.»

En este sentido es pertinente sefalar que la pena privativa descrita en el tipo penal propuesto encuentra su
justificacion en el principio de proporcionalidad, pues la reintroducciéon de estas especies en nuestro mundo
actual plantea consecuencias potencialmente catastroficas: alteracion de ecosistemas, propagaciéon de en-

https:/doi.org/10.35072/27522 101



Jesus Alexander Cordova Napanga

fermedades antiguas, colapso de cadenas troficas y afectaciéon a la salud publica. De esta forma estos ries-
gos son de tal magnitud que justifican una respuesta penal severa, debido a que afectan intereses colec-
tivos fundamentales como el equilibrio ecoldgico, la biodiversidad, la bioseguridad y los derechos de las
generaciones futuras. Ademas se encuentra dentro del rango de sanciones reservadas para delitos contra
bienes juridicos supraindividuales de alta relevancia, reservada para supuestos dolosos que deben ser come-
tidos por profesionales que debieron prever estas situaciones mencionadas. De igual forma, la multa e inha-
bilitacién refuerzan el caracter disuasivo y preventivo de la norma, asegurando que tanto individuos como
entidades comprendan la gravedad del acto.

En el contexto antes mencionado sancionar penalmente a los profesionales que participen en practicas de
des-extincién innecesaria es crucial para garantizar que la investigacion genética se desarrolle dentro de li-
mites legales, éticos y cientificos estrictos. Esto debido a que estos profesionales al poseer un conocimiento
técnico altamente especializado, tienen un deber agravado de diligencia frente a los riesgos que implica la
reintroducciéon de especies extintas. Asi si actUan sin autorizacion, sin evaluacién de impacto o con despre-
cio hacia los protocolos de bioseguridad, incurren en una conducta dolosa o gravemente negligente que
pueda afectar de forma irreversible el medio ambiente, la salud publica y la biodiversidad. De esta forma la
sancion penal en estos casos no solo cumple una funcién retributiva, sino que actlia como un mecanismo
de prevencién general y especial, desincentivando el uso irresponsable de la ciencia y promoviendo una cul-
tura de responsabilidad profesional.

6. Conclusiones

En relacion al objetivo general del presente estudio es preciso mencionar que se ha logrado identificar un
vacio normativo frente a los riesgos biotecnolégicos emergentes. Esto debido a que la reintroduccion arti-
ficial de especies extintas, sin fines cientificamente justificados ni control institucional, puede comprometer
seriamente un nuevo tipo de dafio que exige una respuesta juridica. Lo que hace que el derecho penal debe
actuar bajo criterios de ultima ratio, proporcionalidad y legalidad, garantizando que la criminalizacién res-
ponda a la proteccién de bienes juridicos concretos. Es preciso recalcar que con la tipificacion propuesta no
se busca inhibir el desarrollo cientifico, sino regular su uso ético y responsable por lo que es viable siempre
que cumpla con los principios del derecho penal contemporaneo y que su incorporacion sea precedida de
un analisis técnico, ético y constitucional riguroso.

Con respecto al primer objetivo especifico el examen de los riesgos cientificos, éticos y ecoldgicos asociados
a la des-extincién innecesaria ha evidenciado que este fendémeno, aungue revestido de avances tecnolégi-
cos, puede tener consecuencias imprevisibles. Asi la reintroduccion de especies extinguidas mediante téc-
nicas de ingenieria genética, sin criterios estrictos de necesidad y viabilidad, plantea dilemas éticas sobre el
respeto a la evoluciéon natural, el sufrimiento animal y la manipulacion de la vida. Desde el punto de vista
ecoldgico, puede alterar cadenas tréficas, introducir enfermedades o desplazar especies nativas, afectando
el equilibrio de los ecosistemas. Cientificamente, aun existen limitaciones técnicas y alto grado de incerti-
dumbre sobre los efectos a largo plazo lo que quiere decir que la des-extincion innecesaria representa una
amenaza real que debe ser abordada preventivamente desde la norma penal, al menos en sus manifestacio-
nes mas peligrosas y arbitrarias.

Finalmente con respecto al sequndo objetivo especifico la investigacidon ha permitido identificar que la inter-
vencién penal solo es legitima si se cumplen principios fundamentales como la legalidad, tipicidad, ofensivi-
dad, proporcionalidad y subsidiariedad. En este orden de ideas la criminalizacion de conductas relacionadas
con la ingenieria genética requiere una clara definicion del bien juridico protegido, en este caso, el equili-
brio ecoldgico, la biodiversidad y la salud publica. Asimismo, el tipo penal debe excluir practicas cientificas
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justificadas y centrarse en conductas dolosas, negligentes o irresponsables que generen dafo real o peligro
concreto. Ademas, la norma penal debe ser compatible con los principios constitucionales y tratados inter-
nacionales por lo que la delimitacién de este delito debe estar guiada por criterios juridicos sélidos y una
evaluacion contextualizada de su necesidad y eficacia.
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Abstract: New human reproduction technologies began to be implemented in various hospitals, clin-
ics, and public and private health centers in Mexico in the 1980s. Initially, they were used only to ad-
dress cases of infertility and sterility, and later to prevent the transmission of genetically inherited dis-
eases to offspring. Over time, these technologies spread to many places around the world, prompting
the issuance of special regulations on the subject that were adjusted to the human rights perspective
defended before jurisdictions around the world, allowing for their recognition as a prerogative avail-
able to anyone. In the absence of appropriate regulation of these technologies in the General Health
Law, several Mexican state entities have taken on the task of regulating the effects of their implemen-
tation, even exceeding their internal scope of application. Therefore, the central purpose of this work
is to describe the regulatory landscape of these technologies in the country’s civil and family law, re-
vealing some reflections from a bioethical perspective with a human rights perspective.

Laburpena: 1980ko hamarkadaz geroztik hasi ziren ezartzen giza ugalketako teknologia berriak
Mexikoko osasun publiko eta pribatuko zenbait ospitale, klinika eta zentrotan. Hasieran, ernalezinta-
sun- eta esterilitate-kasuei soilik heldu zitzaien, baina, gero, ondorengoei gaixotasun genetiko here-
ditarioak ez kutsatzea ere bilatu zen. Denboraren poderioz, munduko hainbat tokitara zabaldu ziren
teknologia horiek, eta gaiari buruzko araudi bereziak egin behar izan ziren. Araudi horiek egokituz
joan ziren mundu osoko jurisdikzioen aurrean defendatutako giza eskubideen ikuspegira, eta edono-
rentzat lorgarria den pribilegiotzat aitortu zuten. Aipatutako teknologiak ez daudenez behar bezala
araututa Osasunari buruzko Lege Orokorrean, Mexikoko estatuko zenbait erakundek teknologia ho-
riek ezartzearen ondoriozko efektuak arautu dituzte, are beren aplikazio-esparrua gaindituz. Hori dela
eta, lan honen helburu nagusia da herrialdeko zuzenbide zibilean eta familia-zuzenbidean teknologia
horiek nola araututa dauden deskribatzea eta zenbait hausnarketa egitea bioetikaren eta giza eskubi-
deen ikuspegitik.
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Panorama de la regulacion de las nuevas tecnologias de reproduccion humana en el derecho civil y familiar en México

Sumario / Summary: 1. Introduccion. —2. Entre el derecho a tener descendencia y el deber
de la responsabilidad parental. —3. La regulacion de las nuevas tecnologias de reproduccién
humana en la legislacion civil y/o familiar de las entidades federativas de México. —4. Conside-
raciones finales. —5. Fuentes consultadas.

1. Introduccion

Los derechos sexuales y reproductivos forman parte del catdlogo de prerrogativas fundamentales conteni-
das en el articulo 4.° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos (en lo sucesivo CPEUM),
entre las que figuran libertades como la de procreacion consistente en que «toda persona tiene el derecho
para decidir el nimero y espaciamiento de sus hijos», recayendo en cada persona la facultad de elegir entre
tener o no descendencia.

El reconocimiento de este derecho fundamental impone un deber al Estado mexicano de brindar la informa-
cion veraz y oportuna a las personas en materia de planificacion familiar, asi como de métodos de anticon-
cepcidon en caso de optar por no tener descendencia, asegurando el ejercicio pleno del derecho al libre de-
sarrollo de la personalidad, incluyendo el derecho a la interrupciéon temprana del embarazo o aborto legal
admitido de manera expresa en nueve entidades del pais (Ciudad de México [2007], Oaxaca [2019], Hidalgo
[2021], Veracruz [2021], Baja California [2021], Colima [2021], Sinaloa [2022], Guerrero [2022] y Baja Cali-
fornia Sur [2022]), con base, en el derecho a la autonomia de la voluntad personal de quien lo decide.

Otras ocho entidades, anularon los efectos de su normatividad penal en virtud de la resolucion pronunciada
por la Suprema Corte de Justicia de la Nacién (en lo sucesivo SCIN), o bien, por la orden emitida por érga-
nos jurisdiccionales federales o locales para atender este particular asunto (Quintana Roo [2022], Aguasca-
lientes [2023] y Coahuila [2024] por los efectos de la resolucion de la SCIN, en tanto que en los Estados de
Meéxico [2023], Jalisco [2024], Sonora [2024], Morelos [2024] y Tlaxcala [2024] se modificé por orden judi-
cial de algun tribunal federal o local).

Por otro lado, en el &mbito judicial, la SCIN determind, asumiendo un enfoque con perspectiva de género,
gue cualguier mujer o persona gestante con capacidad para gestar siempre que asi lo decida,’ tiene, con
base en los derechos a la libre autodeterminacién de la maternidad, autonomia reproductiva, libertad re-
productiva, a la salud, a la igualdad juridica, a la autonomia personal, al libre desarrollo de la personalidad,
asi como a la integridad sexual, la libertad para decidir interrumpir el embarazo en condiciones sanitarias
adecuadas, por medio de la resolucion de la accion de inconstitucionalidad 148/2017, de 7 de septiembre
de 2017, mediante la cual se invalidaron diversas disposiciones del cédigo penal para el Estado de Coahuila,
evitando criminalizar a las mujeres que opten por interrumpir el embarazo.

Ahora, también es importante precisar que la libertad procreativa trae consigo el deber para su titular de
asumir las consecuencias juridicas de su eleccion de tener o no descendencia. En el primer supuesto, ejer-
ciendo la maternidad y/o paternidad responsablemente, pues la responsabilidad es un requisito insepara-
ble de la esfera de actuacién de la libertad,2 mientras que, para el Estado, representa el deber de garantizar
el goce y disfrute de esta libertad, sin que ni siquiera el propio Estado pueda impedir u obligar a su titular

T Como pueden ser las personas trans que eligen tener descendencia.
2 (fr. Carbonell, Miguel, Los derechos fundamentales en México, 5a. Ed., Porria-CNDH-UNAM, Instituto de Investigaciones
Juridicas, México, 2012, p. 337.
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para ejercer o no esta prerrogativa. Para el caso de quienes optan por no tener descendencia o retrasar su
proyecto reproductivo, representa la dificultad de conseguir el embarazo en una etapa posterior, pudiendo
acudir a la adopcion o a la reproduccion asistida con todo lo que ello conlleva.

Pero, ¢qué pasa con el goce y disfrute de la libertad de acceder a los recursos tecnolédgicos de reproduccién
asistida? Sobre esta interrogante, se han presentado opiniones divididas. Unas que apuntan por respon-
der gue estos recursos sélo deben ser asequibles para aquellas personas gue presenten infertilidad, esteri-
lidad o que estén puedan llegar a transmitir una enfermedad genética hereditaria que ponga en riesgo la
vida y sano desarrollo de la descendencia. Otras defienden la necesidad de reconocer sin restriccion alguna
el goce y disfrute pleno del derecho para acceder a las tecnologias de reproduccién asistida a cualquier per-
sona, sin la necesidad de encajar en alguno de los supuestos aludidos, disociando dos aspectos insepara-
bles hasta hace no mucho: la sexualidad y la reproduccion. E incluso, de ir mas alla, por ejemplo, modificar
el patrimonio genético,? seleccionar el sexo de la descendencia mucho antes de nacer, u obtener individuos
por replicacion celular o clonacién, etcétera.*

Al respecto, la Primera Sala de la SCJN se ha pronunciado sobre este asunto al resolver el amparo directo
en revision 2766/2015, determinando que cualquier persona tiene la libertad para elegir tener descenden-
cia a partir de las tecnologias de reproduccion humana, pues forma parte de su derecho a la vida privada y
familiar y se manifiesta a partir del derecho a la autonomia de la voluntad. Con ello, la SCIN resolvid, con
base en los estandares juridicos internacionales sentados por la Corte Interamericana de Derechos Humanos
(en lo sucesivo Corte IDH) en su resolucion del caso Artavia Murillo y otros («fecundacién in vitro») vs Costa
Rica, donde sefald que, al vincularse el derecho a la vida privada con tres derechos clave: la autonomia re-
productiva, el acceso a los servicios de salud reproductiva y el derecho a fundar una familia, el &mbito de
decision personal para el ejercicio de la libertad procreativa a través de la reproduccion asistida, es la mani-
festacion de la autonomia personal y de la dignidad, que dos afios después retomaria al resolver el amparo
directo en revisiéon 619/2017.>

En la legislacion secundaria sobre materia sanitaria, esto es, en la Ley General de Salud, no encontramos
ninguna disposicion que permita disipar estas dudas, por el contrario, ni siquiera hay un pronunciamiento
sobre las dos modalidades en que se pueden verificar los métodos de reproduccién asistida; me refiero a la
homologa o heterdloga, es decir, a cuando los gametos o células germinales provienen o no de la persona
o pareja que acude a ellas, o a la clasificacién que se desprende del estado civil o familiar de las personas
(soltera, casada, o en concubinato). De todas estas posibles elecciones, quiza, una de las que causa mayor
debate en el plano personal y ético es la donaciéon de células germinales o embriones, pues se hace a un
lado el proceso natural para obtener el embarazo,® e incluso, la falta de apego entre quienes asumen la res-
ponsabilidad parental; convirtiéndose la manifestacion exterior de la voluntad en el elemento clave para es-
tablecer el vinculo parental, al menos por esta via.

Ademas, desde la reflexion feminista y los estudios interseccionales también exigen un andlisis mucho mas
profundo sobre como la implementacion de estos métodos de reproduccion asistida humana (en lo suce-
sivo MRAH), recrudecen la brecha de desigualdad social que priva en el contexto de varios Estados de Amé-

3 (Cfr. Puigpelat Marti, Francesca, «Bioética, constitucion y técnicas de reproduccion asistida», en Casado, Marfa (ed.), Bioé-
tica, derecho y sociedad, Trotta, Madrid, Espafia, 2015, p. 34.

4 (Cfr. Canales de la Fuente, Raymundo, Laicidad y reproduccion asistida, México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridi-
cas, 2019, p. 13.

5 (Cfr. Garcia Velasco, Eva Laura, «El derecho al libre desarrollo de la personalidad», en Bonifaz Alfonso, Leticia (coord.), Te-
mas selectos en materia de derechos humanos (2015-2018), SCIN, México, 2018, p. 59.

6 Cfr. Morales Aché, Pedro, «Los derechos reproductivos desde la perspectiva constitucional», Vazquez, Rodolfo (Coord.),
Bioética y derecho. Fundamentos y problemas actuales, Fontamara, México, 2012, p. 183.
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rica Latina por las condiciones de pobreza en las que viven personas varios sectores de personas y/o grupos
marginadas o desaventajados como son las mujeres y nifas indigenas, agravando la falta de respeto de su
dignidad y derechos humanos por la desigualdad social y econémica, sobretodo, cuando son participes en
procesos de maternidad subrogada o de gestacién sustituta.

De este modo, la aplicacién de los MRAH en tanto procesos complejos que requieren un dialogo interdisci-
plinario en el que convergen una multitud de saberes, posturas y perspectivas contrapuestas, necesitan con-
tar con un marco juridico para dirimir las controversias que plantea el uso de estos métodos de fertilidad
entre la poblacién residente en todo el territorio nacional, garantizando los derechos de las personas parti-
cipantes, mas si cabe, si se trata de personas y/o grupos en condicién de desventaja o vulnerabilidad social,
dando seguridad juridica a sus participantes ante los vacios de la ley (requisitos, efectos y garantias procesa-
les en los acuerdos de maternidad subrogada, gestacién sustituta, crioconservacién de évulos y semen, mé-
todos de reproduccién asistida humana admitidos por el orden juridico mexicano, asi como en la implemen-
tacion de la fertilizacion o inseminacion post mortem, la eleccion de sexo, etcétera).

Asi, ante la falta de un orden juridico adecuado para atender las vicisitudes planteadas por los MRAH en la
Ley General de Salud, algunas legislaturas locales de México han expedido disposiciones que regulan —aun-
que de forma deficiente— los efectos o consecuencias juridicas derivados de su implementacion en el orden
del parentesco, la filiacion, el derecho sucesorio, el matrimonio y concubinato, por ejemplo, fragmentando el
sistema de presunciones legales de la maternidad y paternidad heredado del derecho privado romano’ que,
como apuntan Blazquez Graf, Cadena Alvear y Chapa Romero, dieron lugar a la apariciéon de dos posturas
dentro de los estudios feministas: la del cuestionamiento de los avances en materia de reproduccion asistida,
al considerar que sirven para reproducir la ideologia del patriarcado como forma de opresion, explotacion y
sometimiento de la corporalidad femenina; y la que apunta por la liberacion del &mbito de accion de la mu-
jer con base en la autonomia de la voluntad, pues, a diferencia de la anterior perspectiva, desde este otro en-
foque la mujer como agente social logra desembarazarse de la versidon conservadora anclada en estereotipos
de género en los que el proyecto de la mujer debe girar alrededor de la reproduccion.®

Por tal motivo, el propdsito medular de este trabajo estriba en llevar a cabo el andlisis de la regulacién civil
y/o familiar de la reproduccién asistida que se ha dado en once de las treinta y dos entidades federativas de
México, desvelando sus efectos generales en el derecho de las familias, y su incidencia en los roles de gé-
nero desde la perspectiva del feminismo critico; no para estatuir formulas juridicas inamovibles, sino como
apunta la bioética plural, para emprender trabajos mucho mas profundos en la reflexion de este y otros
asuntos de interés para el derecho desde un enfoque incluyente con perspectiva de derechos humanos.?

2. Entre el derecho a tener descendencia y el deber de la responsabilidad parental

En la época actual, entre algunos circulos de reflexion todavia se mantiene la afieja posicidon que aduce que
el derecho a tener descendencia es un derecho colectivo y no individual que compete a cada persona. A
ello responde que parte importante de la doctrina juridica familiar siga alegando que, en tanto la repro-

7 Entre algunas de ellas, destacan: Coahuila, México, Michoacan, Querétaro, San Luis Potosi, Sinaloa, Sonora, Tabasco y
Zacatecas.

8  Cfr. Blazquez Graf, Norma et al., «Debates feministas en torno a la reproduccion asistida», Interdisciplina, vol. 10, No. 28,
septiembre-diciembre de 2022, pp. 279 y 280.

9 Cfr. Camps, Victoria, «La dignidad, un concepto indeterminado pero no inutil», en Casado, Maria (coord.), Sobre la digni-
dad y los principios. Andlisis de la Declaracion Universal sobre la Bioética y los Derechos Humanos de la UNESCO, Espana,
Civitas-Thompson Reuters, 2009, p. 145.
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ducciéon humana supone la concurrencia de una mujer y un vardn unidos —preferentemente— a través del
matrimonio, la libertad de procreaciéon le corresponde a dos personas, no a una. Particularmente, porque
desde las instituciones del derecho romano el fin primordial del matrimonio era la procreacién, instituyendo
muchas de las bases del patriarcado.

Hoy en dia, la situacién es muy diferente, al menos desde la perspectiva plural, incluyente y respetuosa de
los derechos humanos. En primer lugar, porque ambas esferas de la libertad, tanto la de tener o no descen-
dencia como la de formar una familia, no sélo se consiguen estando unidas o unidos en matrimonio, pues
también puede ser obtenido por personas solteras, unidas en concubinato, en una sociedad de convivencia,
0 en un pacto civil de solidaridad. Y, ademas, porque los derechos sexuales y reproductivos son asequibles
a cualquier persona independientemente de su estado civil, raza, sexo, identidad de género, condicién so-
cial, origen étnico, etcétera, incluso, valiéndose de los MRAH. Por lo que, al menos en el contexto actual, se
ha abandonado la concepcion puramente terapéutica de las tecnologias médicas de reproduccién humana,
sustituyéndola por la que privilegia la autonomia personal y responsable fundada en el derecho al libre de-
sarrollo de la personalidad como presupuesto de un enfoque bioético con perspectiva de derechos huma-
nos que, es cierto, debe ser parte de una reflexion mucho mas profunda en el escenario de desigualdad y
pobreza que afecta a los paises de América Latina.

Es cierto, la estructura de las relaciones familiares ha sufrido transformaciones profundas en los ultimos
afos. Muchas de ellas producto del empleo de los avances registrados en materia reproductiva. En tal sen-
tido, como lo hacen notar Esparza Pérez y Fulda Graue, en México operaban, al menos hasta el ano 2018,
cerca de 130 clinicas de fertilidad con el aval de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sani-
tarios (Cofepris), a pesar de que México no cuenta con una regulacién puntual que atienda las situaciones
gue nacen por la implementacion de las nuevas tecnologias de reproduccion,’® desde un enfoque de dere-
chos humanos que incida luego en la expedicion de normas operativas y protocolos que garanticen la es-
fera de derechos de sus participantes como lo ha recomendado la Asociacion Civil Grupo de Informacién en
Reproduccién Elegida.™

Por lo anterior, no resulta extrafio que las instituciones publicas de salud que ofrecen servicios en materia
de fertilidad en México, no cumplan con los estandares de proteccién sentados por la Corte IDH y la SCJN
a través de su jurisprudencia, vulnerando los de las personas que acuden a ellas. A ello responde, como
apunta Mendoza Cardenas, que el reconocimiento del término «voluntad procreacional» en el orden ju-
ridico mexicano tenga repercusiones positivas para atender esta nueva realidad en los préximos afos, es-
pecialmente en aquellos casos donde el material genético es ajeno a la persona o pareja que acude a los
MRAH.12

En 1974, México incorpord los derechos sexuales y reproductivos al texto del articulo 4.° de la CPEUM
como resultado de los compromisos asumidos en el plano internacional sobre esta materia. Con ello, como
hace notar Miguel Carbonell, se reconocieron expresamente los derechos a tener o no descendencia, y de
alguna forma, también se incluyeron las modalidades para asumir esa decisién de manera personal, infor-
mada, libre y responsable'3 (o mas bien corresponsable), incluyendo, como luego lo establecié la SCIN, el

10 Cfr. Esparza Pérez, Rosa Veronica y Fulda Graue, Isabel, «<Debate en torno a la gestacion subrogada en México», en Gon-
zalez Martin, Nuria (ed.), Filiacion, gestacién por sustitucion, responsabilidad parental e interés superior de la nifez,
UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, México, 2021, p. 90.

" Grupo de Informacién en Reproduccion Elegida, Gestacion subrogada en México. Resultados de una mala regulacion,
GIRE, México, 2017, p. 39.

2 Cfr. Mendoza Cardenas, Héctor Augusto, «Dilemas al inicio de la vida y reproduccion», en Medina Arellano, Maria de Je-
sUs (coord.), Manual de bioética y bioderecho, FCE-UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, México, 2021, p. 143.

13 Cfr. Carbonell, Miguel, cit., nota No. 2, p. 337.
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derecho para acudir a las tecnologias médicas de reproduccién humana para obtener el embarazo, pues tal
decision «pertenece a la esfera mas intima de la vida privada y familiar de una pareja»,’ o persona soltera
con base en la proteccion de la autonomia de la voluntad.

Es asi, como el reconocimiento de los derechos reproductivos desde el plano constitucional impuso el de-
ber del Estado de garantizar a cualquier persona el goce y disfrute pleno de los derechos y libertades pre-
vistos en este numeral. Desde las medidas legislativas, hasta las acciones y politicas publicas para que la ciu-
dadania ejerza una paternidad/maternidad responsables, mas aun, si se trata de infantes producto de la
reproduccion asistida;' e incluso, si se hace un analisis mucho méas amplio, el de asegurar los derechos de
mujeres gestantes en situacion de pobreza contra cualquier afectacion a la esfera de sus derechos funda-
mentales.

En tal sentido, si bien el derecho para acudir a las tecnologias de reproduccion humana, que forma parte del
catalogo de prerrogativas incorporadas al articulo 4.° de la CPEUM plantea la necesidad de constitucionali-
zar las disposiciones juridicas sobre la materia, asi como sus efectos en el ambito del derecho de las familias,
por otro lado, también planteé abandonar el esquema puramente biologista o naturalista de las relaciones
parentales entre la descendencia y la progenitura, al dejar tomar en cuenta la voluntad de decisién para es-
tablecer el vinculo filial, y no solamente el aspecto bioldgico,'® fracturando el sistema de presunciones lega-
les fundado en los vinculos de sangre; sustituyéndolo por otro que agregé el principio de la voluntad de deci-
sién, particularmente, en aquellos casos donde se recurre a algin MRAH de naturaleza heteréloga.

Otro asunto que tratar en este trabajo, es el relativo a analizar el dilema entre el derecho de acceso a las
nuevas tecnologias de reproduccidon humana asistida y los deberes adquiridos, como consecuencia de la
responsabilidad parental, con la descendencia, es decir, el de ponderar la esfera de la actuacion individual al
decidir tener descendencia a partir de los MRAH cuando estos entran en colision con el entramado de de-
beres y obligaciones de la descendencia, por sélo poner un caso, cuando quien nazca por esta via sea re-
chazado por la persona(s) contratante(s) por presentar una anomalia genética sin que exista una respon-
sabilidad de la clinica o mujer gestante. En concreto, si se toma en cuenta el compromiso asumido por el
Estado mexicano al firmar y ratificar la Convencién sobre los Derechos de la Nifiez (en lo sucesivo CDN) vy,
por tanto, el enfoque integral de proteccién de los derechos de la nifiez que exige reconocerle como sujeto
de derecho, que merece ser respeto por su dignidad y derechos humanos, por principio de cuentas de quie-
nes ejercen la responsabilidad parental. Con ello, se busca generar un equilibrio en las formas en que se re-
lacionan la descendencia y la progenitura, anteponiendo los deberes de cuidado, crianza, y de asegurar su
sano desarrollo y bienestar por encima de las facultades de las personas adultas,’” protegiendo su derecho
a conocer su origen genético como parte importante de su derecho a la identidad personal.'®

Respecto de los derechos de las mujeres participantes en procedimientos de reproduccién asistida, desde los
estudios feministas —como ya se refirié antes— se han planteado dos posiciones sobre las repercusiones para
la esfera de derechos de las mujeres (una primera de cuestionamiento y una segunda de emancipacion), la
cual, al inicio de su aplicacion, cuestiond ponerlas a disposicién de personas solteras o parejas del mismo sexo,
recalando en el proyecto de vida de las mujeres solteras o unidas con otras del mismo sexo, pues aseguraban
que representaban una nueva forma de dominacion sobre los cuerpos y la libertad de las mujeres, en especial,

14 1a. LXXVI/2018 (10a.), Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, Décima Epoca, Libro 55, t. I, junio de 2018, p. 957.

5 Cfr. Carbonell, Miguel, cit., nota No. 2, p. 227.

6 Cfr. Mendoza Cérdenas, Héctor Augusto, cit., nota No. 12, p. 144.

7 Cfr. Espejo Yaksic, Nicolas (ed.), «Potestades, derechos y responsabilidades parentales: comprendiendo la responsabilidad
parental», en La responsabilidad parental en el derecho. Una mirada comparada, SCIN, México, 2021, pp. 6y 8.

18 Cfr. Flores Avalos, Elvia Lucia, «Derechos de los sujetos que participan en la reproduccién asistida», en Brena Sesma, In-
grid (coord.), Reproduccion asistida, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, México, 2012, pp. 79 y 80.
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por la imposicion del mandato que dicta que el proyecto de vida de la mujer debe conducir a la maternidad, '
gue han provocado el reconocimiento de derechos de parejas del mismo sexo por la SCIN.

En igual sentido, para las posturas feministas que comulgan con el empleo de los MRAH, aducen que es-
tas nuevas formas reproductivas permiten emancipar a las mujeres, permitiendo desarrollar plenamente
sus capacidades profesionales. Y al mismo tiempo, han permitido a otras personas histéricamente vulnera-
das como las personas trans o de género no binario para acceder a estas modalidades de reproduccion.20
Ahora bien, independientemente de la perspectiva feminista que se asuma, lo cierto es que en ambas hay
un punto de encuentro, el riesgo que plantean para las mujeres participantes en procesos de gestacion sus-
tituta, particularmente, las que viven en contextos de pobreza extrema, poniendo en riesgo su integridad fi-
sica, psicolégica y emocional.

Por ello, es necesario adecuar el orden juridico nacional a los estandares de derechos humanos sentados en
la jurisprudencia nacional e internacional sobre la materia. S6lo de esta manera, el derecho para acceder a
los recursos tecnolédgicos de reproduccion humana asistida cumplird con los objetivos y principios plasmados
en la CPEUM, ampliando su espectro de proteccion a las diversas formas de fundar una familia, las modalida-
des reproductivas en razén de la procedencia del material genético de los embriones implantados, y las san-
ciones para aquellas personas gque en la implementacion de estos procedimientos pongan en riesgo la salud
o la vida de quienes participan en estos procesos o no satisfagan el consentimiento libre e informado.

En suma, como asevera el filésofo del derecho espafiol Manuel Atienza, en las razones éticas que validan el
orden normativo vigente en un Estado en torno a este fendmeno.?! Desde tratar de remediar la infertilidad,??
esterilidad o imposibilidad para lograr el embarazo por factores de distinto orden, abordar los supuestos
donde se ponga en riesgo a la descendencia por el riesgo inminente de transmitir alguna enfermedad de ori-
gen genético, hasta la extension del derecho a personas solteras y diversidades sexuales sin estar en alguno
de los supuestos aludidos atendiendo al principio de la pluralidad tan caracteristico en las sociedades pre-
sentes y futuras, deberia estar guiada por una posicion laica y libre de prejuicios que dé lugar a una reflexion
mucho mas plausible en los préoximos afios, independientemente de que el sector conservador sea movido
por ideologias religiosas y el sector liberal por el interés de obtener mas votos en las elecciones.?3

3. La regulacion de las nuevas tecnologias de reproduccion humana en la
legislacion civil y/o familiar de las entidades federativas de México

La postura de cualquier Estado constitucional de derecho fundado en un régimen democrético, plural y par-
ticipativo esta compelido a defender el derecho de cualquier persona para acceder a los recursos médicos
para tratar la fertilidad o esterilidad, evitar la transmisién de una enfermedad de origen genético, o por cua-
lesquiera otra razdn o motivo independientemente de la condicién social, género, sexo, etnia, raza, credo,
nacionalidad, preferencia sexual?* o identidad de género de la persona que lo solicita.

9 Una perspectiva interesante sobre la percepcién mecanica de la maternidad puede verse en: Izquierdo, Maria Jesus, «ldeo-
logfa individualista y técnicas procreativas», Debate feminista, septiembre de 1993, pp. 67-75.

20 Cfr. Blazquez Graf, Norma et al., cit., nota No. 8, pp. 282-283.

21 (Cfr. Atienza, Manuel, Bioética, derecho y argumentacion, 2.2 edicion, Palestra-Temis, Perd, 2010, pp. 101-102.

22 E| término infertilidad es definido por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), como la imposibilidad para lograr el
embarazo cuando se han sostenido relaciones sexuales por mas de un afio sin emplear ningin método de anticoncepcion.

23 (Cfr. Puigpelat Marti, Francesca, cit., nota No. 3, p. 34.

24 Asi, por ejemplo, Miguel Carbonell puntualiza sobre la necesidad de analizar las implicaciones del avance tecnolégico
en la esfera de la medicina reproductiva, pues es una fuente importante de derechos y obligaciones en la esfera familiar.
Véase, Carbonell, Miguel, cit., nota No. 2, p. 351.
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Analizar el tema en el contexto actual, va mas alla de los afiejos debates sobre quienes tienen derecho y
guienes no para acceder a la reproduccién asistida. E incluso, si resulta mas apropiado hablar de técni-
cas o métodos de reproduccién asistida humana en vez de nuevas tecnologias de reproduccién humana.
En el primer caso, porque las reflexiones contemporaneas sobre el tema trastocan conceptos clave del de-
recho familiar como el parentesco, el matrimonio, la filiacion y la patria potestad. Mientras que, por otro
lado, invitan a repensar conceptos como la maternidad, la paternidad y la familia desde la perspectiva de
los estudios feministas, abandonando la nocién de la reproduccién como destino bioldgico o natural;2> re-
calando también, como lo hace notar Manuel Atienza en el desgaste y la falta de respuesta de las institu-
ciones juridicas y politicas actuales a los fenémenos producto de la era de la globalizacion y el avance tec-
noldgico.2®

En el orden constitucional, el tema sobre este derecho fundamental reconocido en el articulo 4.° de la
CPEUM, que reune al conjunto de prerrogativas sexuales y reproductivas entre las cuales se encuentra el
derecho a las nuevas tecnologias reproductivas humanas (en lo sucesivo NTRH) que, como apunta Vela
Barba, es un término producto de los trabajos realizados por investigadores de habla anglosajona referen-
tes al tema, han resultado de mucha utilidad para cuestionar las bases sobre las que se construyo el edificio
juridico de la reproduccion asistida en los paises de habla hispana, sin debatir los fundamentos colonialistas
que les dieron vida. Sin perder de vista que, abonaron a las reflexiones feministas para profundizar y criticar
la apropiaciéon de los cuerpos de las mujeres en ciertas practicas o modalidades de la reproduccion asistida
como la gestacion sustituta o maternidad subrogada,?” sobretodo, en escenarios de pobreza como el que
se presenta en el Tabasco, la primera entidad en regular estas técnicas en México.

De este modo, es importante repensar instituciones y figuras juridicas basadas en la perspectiva puramente
naturalista de la reproduccién como nexo para generar vinculos parentales entre individuos y cuestionar cri-
terios antiquisimos y, a la vez, establecer garantias de proteccion para las mujeres participantes, especial-
mente, en procesos de gestacién sustituta, pues, hasta la fecha, las agencias de maternidad que operan en
el Estado de Tabasco, siguen haciéndolo sin ofrecer la debida protecciéon a las mujeres gestantes.?8 Sobre
este punto, resultaria relevante incluir a las corporalidades y diversidades de género que han sido reconoci-
das por el orden juridico de algunas entidades y jurisdicciones en los Ultimos afos (personas intersexo, trans
y de género no binario), las cuales, han sido objeto de interés para los feminismos liberales que apuntan
por la defensa de las NTRH como formas de emancipacion del sistema patriarcal.

En este punto, se lleva a cabo una cartografia de la forma en que once de las treinta y dos entidades de
México que se han dado a la tarea de expedir un conjunto de disposiciones que regulan los efectos de la
implementacién de las NTRH, debido —como ya se indico— al vacio de la Ley General de Salud y sus re-
glamentos en torno al tema. Sin perder de vista, la proteccién del principio rector de la voluntad personal
como marco de la acciéon individual en el ejercicio de este derecho, pero también de los derechos de las
mujeres que son participes en dichos procesos, en particular, cuando se trata de mujeres gestantes en pro-
cedimientos de gestacién sustituta o maternidad subrogada en contextos de pobreza como el que acon-
tece en regiones de América Latina; y el de privilegiar el apoyo reciproco entre familiares para lograr el
desarrollo integral. Sumandose al deber de respetar, proteger y garantizar a las personas y/o grupos histo-
ricamente vulnerables o desaventajadas como: la nifiez, la mujer, las personas discapacitadas, indigenas y
adultas mayores.

25 (Cfr. Vela Barba, Estefania, «Nuevas tecnologfas reproductivas», en Moreno, Hortensia y Alcantara, Eva, Conceptos clave
en los estudios de género, U-Tépicas-UNAM, Centro de Investigaciones y Estudios de Género, México, vol. 2, 2024,
pp. 238y 239.

26 (Cfr. Atienza, Manuel, Podemos hacer mas: otra forma de pensar el derecho, Pasos perdidos, Madrid, Espafia, 2013, p. 41.

27 Cfr. Vela Barba, Estefania, cit., nota No. 25, p. 240.

28 Grupo de Informacion en Reproduccion Elegida, cit., nota No. 11, p. 12.
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En esta tesitura, como ya se dijo, hasta el momento son once las entidades de la republica mexicana que
han incorporado las NTRH en su normatividad familiar o civil, aunque, partiendo de un esquema de pro-
teccion muy limitado para garantizar los derechos de la mujer. Comenzando con la Ciudad de México,
Coahuila, Colima, Estado de México, Michoacan, Querétaro, San Luis Potosi, Sinaloa, Sonora, Tabasco
y Zacatecas. Por el contrario, las veintiin entidades restantes que no prevén en ninguno de sus titulos al
tema, son: Aguascalientes, Baja California, Baja California Sur, Campeche, Chiapas, Chihuahua, Durango,
Guanajuato, Guerrero, Hidalgo, Jalisco, Morelos, Nayarit, Nuevo Leén, Oaxaca, Puebla, Quintana Roo, Ta-
maulipas, Tlaxcala, Veracruz y Yucatan. Es por esta razdn que, en este apartado se analizaran algunas inno-
vaciones normativas sobre este particular asunto.

A) Ciudad de México

Después de Tabasco, la Ciudad de México fue la segunda entidad del pais en incluir algunos efectos juri-
dicos derivados de la implementaciéon de las NTRH en el ramo del derecho de las familias mediante una re-
forma el Cddigo civil citadino en el afno 2000. Por principio de cuentas incorporando, en el articulo 162,
segundo parrafo, el derecho a las NTRH, aunque, asequible solamente a personas casadas o unidas en con-
cubinato, asumiendo el criterio biologista para determinar el nexo filial entre la descendencia y la progeni-
tura, sin considerar que, desde la perspectiva bioética, el vinculo puramente bioldgico no se traduce nece-
sariamente en la asuncion de una mayor y mejor responsabilidad en la crianza de la descendencia;?® ya no
digamos en la restriccion para las familias diversas (monoparentales, homoparentales, etcétera), contravi-
niendo el sentido del articulo 4.° de la CPEUM.

Asimismo, se introdujo, en el articulo 293, parrafo segundo, la disposicidon que reconoce el parentesco con-
sanguineo entre la descendencia producto de las NTRH y la progenitura, que puede darse por parejas uni-
das en matrimonio, concubinato o mujeres solteras, restringiéndose, segun se desprende de su propia
redaccién a los varones solteros. No obstante, prevé la procedencia de la acciéon para desconocer la pater-
nidad cuando éste no haya manifestado su consentimiento por escrito para que la cényuge pueda ser inse-
minada o fertilizada, como puede verse en su numeral 326 en relacién con el 329 del propio ordenamiento
sustantivo civil.

Por ultimo, y no menos importante es aludir a que la disposicidon contenida en el articulo 293, segundo pa-
rrafo, que anula la posibilidad de establecer un vinculo filial entre la descendencia producto de las NTRH
y donantes de células germinales, no impide que las personas menores de edad puedan tener acceso a
sus origenes bioldgicos, siempre que medie orden judicial para tal efecto, atendiendo al sentido de los ar-
ticulos 7.°y 8.° de la CDN, en sintonia con el articulo 4.° de la CPEUM, en los que se reconoce el derecho
de la nifez a conocer su origen biolégico como un elemento toral para conseguir el sano y desarrollo y
bienestar de la infancia.

Por supuesto, esta regulacién no esta exenta de dilemas éticos por la falta de reconocimiento de derechos
de parejas de mujeres (y de varones), cuya orientacion sexual es distinta a la heterosexual, como ocurrié en
el afo 2017, luego de que una pareja de madres leshianas promovié el amparo en revision 852/2017 para
reclamar de la justicia federal el reconocimiento de las co-maternidades en las relaciones sostenidas entre
mujeres del mismo sexo unidas en matrimonio o concubinato, las cuales, sin duda, han dado pie para que
en los préximos afos también se reconozca la figura de las co-paternidades.

29 (Cfr. Vela Barba, Estefania, cit., nota No. 25, pp. 246-249.
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B) Coahuila

La Ley para la Familia del Estado de Coahuila de Zaragoza,?° ofrece una regulacion amplia sobre el uso y
efectos de la RA en la entidad, destacando, entre otras cosas, las siguientes:

— Prevé una definicién de asistencia médica para la fecundacion, refiriéndose a las técnicas admisibles y a
un catdlogo mucho mas amplio (art. 366) al que ofrece la Ley General de Salud;3'

— Admite el uso de la reproducciéon asistida homologa y heterdloga, por lo que, distingue con puntuali-
dad los métodos de fertilidad asistida donde el material genético procede de personas usuarias solteras o
unidas en matrimonio o concubinato, respecto de aquellas otras donde el material genético (semen, los
6vulos 0 ambos) proceden de donantes (art. 367); eso si, exigiendo como requisito de fondo la mayoria
de edad de quienes contraten los servicios;

— En concordancia con las normas constitucionales y de derecho internacional, no exige que las personas
usuarias deban acreditar algun tipo de infertilidad y/o esterilidad, tal como lo establece el articulo 56 del
Reglamento en materia de investigacion para la salud de la Ley General de Salud. Y mucho menos, acre-
ditar el riesgo de transmitir una enfermedad genética susceptible de ser heredada a la descendencia, por
lo que es una de las que mas se ajusta a la perspectiva de derechos humanos en México;3?

— Aungue no se refiere de manera expresa al derecho de toda persona para manifestar el consentimiento
informado en este tipo de procesos, los articulos 368 y 369 imponen el deber para las autoridades sani-
tarias de la entidad de entregar una guia informativa a las personas usuarias donde se describa el régi-
men juridico aplicable; las NTRH admisibles por el orden juridico local; las probabilidades de conseguir el
embarazo; la alternativa de optar por la adopcién; asi como los procesos e instituciones ante las que se
puede acudir en caso de requerir mayor informacion;33

— También exige que la expresion del consentimiento de las personas usuarias deba constar en escri-
tura publica basada ante la fe de Notario publico en la que no es admisible impugnar la filiacion, salvo
cuando se demuestre la falta de consentimiento expreso de la pareja o, en todo caso, la revocaciéon pre-
via y por escrito del mismo;

— Admite la posibilidad de acudir a la inseminacion o fertilizacion post-mortem, esto es, aquel proceso consis-
tente en la inseminacion o fertilizacion de una mujer unida en matrimonio o concubinato con posterioridad
a la muerte de su cényuge o concubinario, siempre que este Ultimo lo hubiere consentido de manera ex-
presa en escritura publica (art. 373). Esto Ultimo, a pesar de los conflictos en materia sucesoria que pueden
surgir por este acto por la falta de precision de los efectos juridicos que se desprenden de dicho acto;

— Reconoce el derecho fundamental de la descendencia a investigar el origen biolégico en aquellos proce-
sos de reproduccion asistida heteréloga, aunque, no admite la procedencia de la accién para reclamar el
reconocimiento de la paternidad de la persona donante del material genético atendiendo al sentido del
articulo 4.° de la CPEUM, y de los articulos 7.°y 8.° de la CDN,;

— Por ultimo, suprimié la prohibicién expresa de la gestacién sustituta prevista en el articulo 491 del cédigo
civil de la entidad, lo cual me parece importante pues la prohibicién o desregulacién suponen un retro-

w

0 Publicado en el Periédico Oficial del Estado de Coahuila el 15 de diciembre de 2015.

1 Inseminacion artificial y fertilizacion in vitro.

2 Antes de la entrada en vigor de la vigente Ley para la Familia, el codigo civil para el Estado de Coahuila disponia, en el ar-
ticulo 483, segundo parrafo, que en aquellos casos donde fuera necesario acudir a la reproduccion asistida heteréloga,
las personas usuarias debfan acreditar la infertilidad y/o esterilidad atendiendo a lo establecido en el articulo 56 del Regla-
mento en materia de investigacién para la salud de la Ley General de Salud. Sin embargo, al iniciar la vigencia de la nueva
ley, quedaron sin efecto todas las disposiciones referentes al divorcio necesario dejaron de ser aplicables.

Antes de la entrada en vigor de esta Ley, el articulo 485 del cddigo civil establecia una prohibiciéon expresa del diagnéstico
preimplantatorio que la actual legislacién no prevé.

w o w

w
w
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ceso en todo sentido, pues, por un lado, inciden a que este tipo de procedimientos se lleven a cabo en
la clandestinidad y, ademas, se menoscaben los derechos de las mujeres gestantes. En tal sentido, ahora
admite los acuerdos de gestacion sustituta en tres modalidades (total, altruista y onerosa).3* No obs-
tante, al imponer la edad minima y maxima para acudir a estos procedimientos, atenta contra los dere-
chos reproductivos de las mujeres que deciden participar en acuerdos de gestacion sustituta.

C) Colima

El caso del Estado de Colima es singular en México, pues a pesar de no contemplar un capitulo de dispo-
siciones referentes a los efectos de la reproduccion asistida, si contempla una disposicion en el codigo civil
del Estado de Colima, particularmente en el capitulo V, seccién tercera relativo a la adopcion plena, segin
la cual aquellas personas solteras o parejas residentes en la entidad que hubieren celebrado algun acuerdo
de gestacion sustituta puedan adoptar a las personas nacidas a partir de la celebracion de esta modalidad
contractual (numeral 410-B, fraccién V); disposicion que, mas que resolver un problema, genera mayores
lagunas en el régimen juridico de la entidad, contraviniendo los derechos de las personas contratantes y po-
niendo en una situacién de desventaja a las mujeres gestantes en caso de que la persona o pareja contra-
tante no quiera cumplir pactadas en el contrato.

D) Estado de México

El cédigo civil del Estado de México,?* al igual que la Ley para la familia de Coahuila, prevé varias disposicio-
nes relativas a los efectos de la reproduccion asistida en la entidad, entre los que destacan:

— El reconocimiento del derecho de satisfacer el consentimiento informado de la mujer usuaria de la repro-
duccién asistida (art. 4.112), lo cual es importante si se considera las malas practicas que se han dado en
el Estado de Tabasco como la falta de entrega de una copia del acuerdo de gestacién a las mujeres ges-
tantes, quienes desconocen por completo los derechos y obligaciones que contraen al celebrarlo, y mu-
cho menos contar con un documento que acredite la relacién contractual en caso de incumplimiento de
la persona o la pareja contratante;3¢

— La prohibicién o el deber expreso para que aquellas personas en quienes recaiga la responsabilidad pa-
rental sobre una mujer adolescente o incapaz, no este facultada para suplir el consentimiento de esta ul-
tima para participar en un proceso de reproduccion asistida (art. 4.113), lo anterior, con el fin de evitar
que las mujeres adolescentes sean victimas de la mercantilizacién de su cuerpo;

— La prohibicién expresa para clonar a cualquier ser humano o llevar a cabo alguna practica eugenésica
para seleccionar la raza de la descendencia (art. 4.114), la cual, por su redaccién, deja abierta la posi-
bilidad para emplear la eugenesia negativa,3’ es decir, aquella procedente para mejorar la salud del pa-
ciente, que también supone agudizar la desigualdad ya de por si presente en sociedades como las nues-

34 (Cfr. Dobernig Gago, Mariana, «Maternidad subrogada: su regulacion», en Chan, Sara et al. (coords.), Bioética y biodere-
cho: reflexiones clasicas y nuevos desafios, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, México, 2018, p. 269.

> Publicado en la Gaceta de Gobierno del Estado de México el 7 de junio de 2002.

36 Grupo de Informacion en Reproduccion Elegida, cit., nota No. 11, p. 28.

7 Este tipo de eugenesia busca eliminar las anomalias genéticas de embriones in vitro, en tanto, la eugenesia positiva busca
eliminar arbitrariamente ciertas caracteristicas genéticas consideradas indeseables. Véase. Romeo Casabona, Carlos Maria,
Genética y derecho, Astrea, Buenos Aires, Argentina, 2003, pp. 147-152.

w

w
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tras donde hay margenes de desigualdad social palpables entre sectores marginados que viven en la
pobreza y sectores que tendrian el acceso exclusivo a este tipo de alternativas médicas;3®

— La prohibicion expresa de revelar el nombre de la persona donante a la persona menor de edad para in-
vestigar y obtener el reconocimiento de la paternidad en procedimientos de reproduccion asistida hete-
roéloga, lo cual se contrapone con el derecho a conocer el origen biolégico previsto en la CDN; y

— La autorizacién judicial para que una persona casada o unida en concubinato pueda implementar algun
procedimiento de fertilidad (art. 4.116), disposicion que puede ser catalogada de inconstitucional a la
luz de la jurisprudencia 08/2017 de la Primera Sala de la SCIN que, reconoce la diversidad familiar, inclu-
yendo los lazos que unen a personas nacidas por reproduccién asistida.

Entre algunas de las cuestiones que pueden comentarse sobre el contenido de estas disposiciones estan, en
un primer momento que, cualquier persona, independientemente de la raza, sexo, género, orientacién se-
xual o identidad de género puede acudir a las NTRH en correspondencia con la clausula abierta de no discri-
minacion prevista en el articulo 1.° de la CPEUM, tal como lo expreso la SCIN en la tesis 1a. LXXXVII/2019
(10a.), atendiendo a dos aspectos: a) la protecciéon de cualquier tipo de familia bajo un espectro plural e in-
cluyente, y b) «porque la decision de las personas para ser padre o madre en el sentido genético o biol6-
gico, corresponde al &mbito del derecho a la vida privada y a la familia, en la que no debe haber injerencias
arbitrarias por parte del Estado».3?

Asimismo, resulta interesante precisar que el articulo 4.112 impone a la mujer casada o unida en concubi-
nato a la obtencion del consentimiento de su pareja para ser parte de un procedimiento de inseminacion
artificial,*° pues de no hacerlo de esta forma, podria impugnarse la paternidad del recién nacido producto
de la reproduccién asistida. De igual forma, prohibe la posibilidad de dar en adopcion a la persona menor
de edad nacida a través de las NTRH, en el entendido que resulta incongruente con la decision de acudir a
la reproduccién asistida, vulnerando los derechos de la nifiez.

Por ultimo, aunque la normatividad civil no se pronuncia expresamente para distinguir la reproduccién asis-
tida homologa de la heterdloga, de la interpretacion extensiva del articulo 4.115 se desprende que la legis-
lacion mexiguense permite el uso de las NTRH de naturaleza heterdloga, al admitir emplear gametos prove-
nientes de alglin centro o banco autorizado para dar este tipo de procedimientos en la entidad.

E) Michoacan

Hasta antes de abril de 2016, el Cédigo Familiar para el Estado de Michoacan de Ocampo*' disponia en su
articulo 261, fraccion XX, que la falta del consentimiento del cényuge para que la esposa acudiera a algun
MRAH, daba lugar a la accién de divorcio necesario, sin embargo, con la derogacion del capitulo relativo al di-
vorcio necesario y la entrada en vigor del divorcio sin expresion de causa dicha disposicion quedo sin efecto.*?

38 Cfr. Guezmes, Ana, «Las tecnologias de reproduccion asistida. Una aproximacion desde la ética y las fugas feministas»,
ponencia presentada en el Seminario «Caminos rumbo a la Convencién Interamericana de los Derechos Sexuales y los De-
rechos Reproductivos en la Corte Interamericana de Derechos Humanos, p. 41.

39 1a. LXXXVII)2019 (10a.), Semanario Judicial de la Federacién y su Gaceta, Décima Epoca, Libro 71, t. Il, octubre de 2019, p. 1157.

40 Este ordenamiento usa indistintamente los términos inseminacion artificial y reproduccion asistida, aunque exista una dife-
rencia entre uno y otro vocablo.

41 Publicado en el Periédico Oficial del Estado de Michoacan de Ocampo el 30 de septiembre de 2015.

42 Hasta antes del 16 de diciembre de 2016, el cédigo civil de Baja California Sur establecia una disposicién similar en su nu-
meral 289, fraccion lll, al prever que la implementacion de un proceso de inseminacion asistida de naturaleza heteréloga
sin el consentimiento del esposo, podia dar lugar a solicitar la accién de divorcio necesario una vez que se tenia conoci-
miento de tal hecho.
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Mas adelante, en el segundo parrafo del numeral 327 del citado ordenamiento se establecié que habra pa-
rentesco consanguineo entre la descendencia producto de la reproduccién asistida y quienes hayan acudido
a ellas, sin restringir una sola de sus modalidades (homdloga o heteréloga). Por lo tanto, incluye los acuer-
dos de gestacion sustituta por personas solteras, casadas, que viven en concubinato sin distincion de raza,
etnia, sexo, género, orientacion sexual e identidad de género, atendiendo a los estandares interamericanos
sobre derechos humanos sobre el tema.

F) Querétaro

El codigo civil para el Estado de Querétaro establece en la fraccion lll del articulo 312, que se presumi-
ran descendientes de los conyuges a aquellas personas que nazcan por medio de la implementacién de las
NTRH independientemente de la modalidad a la que deba acudirse (homdloga o heterdloga). No obstante,
como se establece en la misma disposicion, cuando una o ambas partes decidan revocar su consentimiento,
las personas nacidas por esta via reproductiva no se presumiran descendientes habidos del matrimonio. So-
bre el particular, conviene precisar la ambigledad que esto supone, ya que, la disolucion del matrimonio
por si misma no es un aspecto determinante para desestimar la paternidad/maternidad de la persona na-
cida por reproduccién asistida, salvo que dicha revocacion se hubiere expresado antes de iniciar el proceso
de fertilidad, garantizando los derechos de la nifez.

Del mismo modo, la ultima parte del citado numeral establece que no podra impugnarse la filiacién de
la descendencia nacida a partir de la implementacién de la reproduccion asistida heteréloga, es decir, de
aquella en la que se haya acudido a la donacion de esperma, évulos o embriones, rompiendo con el cri-
terio de la filiacion natural (legado del codigo napolednico), sustituyéndolo por el criterio de la voluntad
que comienza a extenderse en la jurisprudencia nacional e internacional, cimentado en los valores de la
pluralidad, la diversidad, la solidaridad, la interculturalidad y el apoyo mutuo o reciproco entre ambos
conyuges.

Ademas, se incorporé en el capitulo sexto del Libro Primero del mismo cuerpo legal, la figura de la adop-
cién de embriones en procedimientos de reproducciéon asistida heteréloga. Sin embargo, aunque el ar-
ticulo 400 del mismo ordenamiento legal prohibe los acuerdos de maternidad sustituta, maternidad subro-
gada o vientre de alquiler, es pertinente hacer notar que la SCJN ha determinado que el Juez que conozca
del asunto tiene la facultad de establecer la filiacién, aun cuando no exista regulacidon expresa que lo
permita,* garantizando los derechos de la progenitura y de la nifiez.

En este mismo capitulo, se prohibe la seleccién del sexo de los embriones (art. 400, segundo parrafo), la
obtencién de embriones in vitro para donacién, por lo que sélo podran ser objeto de donacién aquellos
embriones supernumerarios de otros procedimientos de reproduccion asistida homologa (art. 401), redu-
ciendo el nimero de embriones excedentes en estos procesos. Ademas, desestima la improcedencia de la
accion para solicitar el desconocimiento del vinculo parental por enfermedad de la persona nacida de la do-
nacion, estableciendo la edad méxima para adoptar (art. 402).

Para ello, fija tres requisitos de admisibilidad para la adopcion de embriones: 1.°. Que existan posibilidades
reales de obtener el embarazo; 2.°. Que se acredite la infertilidad, contraviniendo el sentido y alcance del
articulo 4.° de la CPEUM, asi como de las normas de derecho internacional sobre la materia; y, 3.°. Que la
pareja de esposos o concubinos haya sido informada y asesorada de forma previa sobre las consecuencias y

43 1a. LXXXVII/2019 (10a.), Semanario Judicial de la Federacién y su Gaceta, Décima Epoca, Libro 71, t. I, octubre de 2019,
p. 1159.
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alcances de este procedimiento (articulo 403), con esto Ultimo, evita inmiscuirse en los procedimientos que
atafen a la legislacion sanitaria a la que le corresponde establecer su regulacion, respetando la ortodoxia
juridica.**

G) San Luis Potosi

El Codigo Familiar para el Estado de San Luis Potosi,*> también responde a varias de las situaciones que sur-
gen a partir de la aplicacion de las NTRH, entre las cuales resaltan, las siguientes:

1. Distingue la reproduccion humana asistida de las técnicas de reproduccion asistida en los numerales 236
y 237, aunque sin hacerlo de manera apropiada;

2. A diferencia de la normatividad coahuilense, la de San Luis establece una lista de técnicas admitidas por
la ley civil en el articulo 238,% contraviniendo la ortodoxia juridica mexicana, pues tal disposicion es de
competencia exclusiva de la Ley General de Salud;

3. Se especifica la diferencia entre la inseminacién homologa y heteréloga, sus destinatarios y en qué casos
estd permitida la inseminacion heterdloga (art. 239), aunque vulnera derechos fundamentales segun lo
precisado por la SCIN;

4. También admite la inseminacion post mortem, aungue solamente si se cuenta con évulos fertilizados
hasta antes de la muerte de la pareja y siempre que se realice dentro de los catorce dias siguientes al de-
ceso del marido (art. 240), aunque deja un abismo de dudas sobre los efectos que este tipo de acuerdos
genera;

5. Asimismo, determina que todo acuerdo de reproduccién asistida es un acto personalisimo que atafe
a quienes contratan (art. 241). Tampoco da lugar a la procedencia de la filiacidon biolégica entre do-
nantes y descendientes (art. 242). Sin pronunciarse sobre el derecho de la nifez a conocer su origen
biolégico;

6. En caso de realizarse algun procedimiento de maternidad substituta en alguna clinica del Estado, el
acuerdo sera calificado de inexistente (art. 243), aunque esta disposicién es inconstitucional. Niega
la accion para que el vardn impugne la filiacion de la descendencia nacida como resultado de algun
NTRH, salvo que se acredite que la persona recién nacida no fue producto del tratamiento de fertilidad
(art. 244), en este Ultimo supuesto, la carga de la prueba recaera en quien promueva.

Como puede apreciarse, la legislacion civil de esta entidad federativa permite tanto la reproduccion asis-
tida homologa como la heteréloga, pero sélo en aquellos casos en donde sea la Unica opcidon médica viable
para conseguir el embarazo. Por tal motivo, la pareja solicitante debera acreditar este hecho. No obstante,
la omision legislativa del derecho de la persona menor de edad para conocer su origen biolégico, sobre
todo cuando resulte indispensable para salvaguardar su integridad fisica, psiquica o emocional, previa ob-
tencién de la autorizacion judicial, asi como diversas prohibiciones son asuntos que exigen de la atencién
del legislador local en los proximos afios.

44 Cfr. Cantoral Dominguez, Karla, «Gestacién subrogada. Estado de la cuestién en el Estado de Tabasco», en Gonzélez
Martin, Nuria (ed.), Filiacién, gestacion por sustitucion, responsabilidad parental e interés superior de la nifez. Perspectivas
de derecho comparado, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, México, 2021, pp. 28 y 29.

45 Publicado en el Periédico Oficial del Estado de San Luis Potosi el 18 de diciembre de 2008.

46 Transferencia intratubaria de cigoto o transferencia tubarica de embriones, fertilizacién in vitro (FIV) y la fertilizacion por
inyeccién intracitoplasmatica de espermatozoides, mejor conocida como ICSI.
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H) Sinaloa

El Codigo Familiar del Estado de Sinaloa es novedoso en la regulacion que ofrece en torno a los efectos de
la reproduccion asistida en las relaciones familiares, pues prevé, entre otras cuestiones, lo tocante a los la-
zos de parentesco consanguineo entre la descendencia nacida mediante reproduccién asistida y quienes
asuman la responsabilidad parental sobre ella, descartando la posibilidad de intentar cualquier acciéon para
establecer un vinculo parental entre donantes de semen u évulos con quienes nazcan por medio de esta al-
ternativa reproductiva (art. 198 en relacién con el 240, segundo parrafo del ordenamiento de referencia).

En el numeral 282 de la ley se introdujo la definicion del término reproduccién humana asistida, la cual, de
alguna suerte, establece como fin primordial de estos métodos su caracter terapéutico, cuestion que, como
ya se dijo, ha sido cuestionada por la SCJN al precisar que es un derecho asequible a cualquier persona. A la
vez, admite procedimientos de reproduccién asistida homologa y heteréloga asi como la inseminacién post
mortem, aungue, respecto de este Ultimo procedimiento sélo se ocupa de la validez del consentimiento
pero no a los efectos juridicos derivados de este tipo de acuerdos. No obstante, las restricciones de la nor-
matividad de Sinaloa han provocado que esta entidad no sea atractiva para las personas y parejas que acu-
den a los acuerdos de gestacion sustituta,*” aunado a la situacién de violencia por el crimen organizado que
atraviesa esta entidad desde hace tiempo.

Al igual que el Estado de Tabasco, el marco normativo sinaloense admite la gestacion subrogada en sus
modalidades total, parcial, onerosa y gratuita (articulos 283 y 284), sin tocar la posibilidad de extender este
derecho a cualquier persona, independientemente de que sea fértil o no, esté casada o no, o su orientacién
sexual e identidad de género se ajuste al binarismo de sexo y género o no, por lo que es indispensable pro-
mover la constitucionalizacién normativa en los préximos afios.

De igual modo, establece los requisitos de participacién de mujeres gestantes en los procesos de gestacién
sustituta o maternidad subrogada, entre los cuales figuran: tener entre 25 y 35 afos de edad, tener al me-
nos un hijo en buen estado de salud, buena salud mental y que haya expresado su consentimiento de ma-
nera voluntaria, que vive en un ambiente estable y libre de violencia, no consuma alcohol, tabaco, drogas o
sustancias psicotrdpicas que pongan en riesgo al embrién implantado en su vientre (arts. 283 y 285), aun-
que, no por ello, libre de dilemas bioéticos que requieren de un examen bioético profundo para garantizar
los derechos de las personas participantes,*® ya que, como lo demuestran casos presentados en otras lati-
tudes de Estados Unidos de Norteamérica, Europa y Asia, la falta de regulacion de estas figuras incentivo
el turismo reproductivo en paises como México, que luego ha exigido tomar medidas legislativas o jurispru-
denciales para reducir los conflictos registrados por esa desregulacion en lugares como Brasil o Espana.*?

Respecto de las modalidades de gestacion sustituta admitidas por las normas de derecho familiar sina-
loense, cabe apuntar, como lo hace Doberning Gago, que la modalidad total implica que la mujer gestante
no sélo lleva por cuenta propia la gestacion del embriéon alojado en su vientre por encargo de quien(es) la
contratan para tal efecto, pues también aporta el material genético; la modalidad parcial, por el contrario,
solo implica la prestacion del Utero hasta el parto. Mientras tanto, los acuerdos de maternidad subrogada
onerosa suponen el pago de una cantidad de dinero a cambio del proceso de gestacién, al margen de los
gastos del proceso de fertilidad, gestacién, asi como de parto y puerperio; en tanto los altruistas implican la
gratuidad de la gestacién.>°

47 Grupo de Informacién en Reproduccion Elegida, cit., nota No. 11, p. 19.
48 Véase. Mendoza Cérdenas, Héctor Augusto, cit., nota No. 12, p. 159.
49 Cfr. Dobernig Gago, Mariana, cit., nota No. 34, pp. 273-277.

50 [dem, p. 270.
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De todas ellas, la onerosa es, quiza, la que mayores dilemas éticos plantea para la tutela efectiva de los de-
rechos reproductivos de la mujer, e incluso, como lo exponen las investigadoras Blazquez Graf, Cadena Al-
vear y Chapa Romero, en un articulo que recopila los trabajos y ejes de analisis de la reproduccién asistida
en México y América Latina, dio pie a la movilizacién de varios colectivos feministas en México pues tales
procesos representan una nueva forma de explotacion por razén del género,”' sin considerar la reflexién fe-
minista sobre este peculiar asunto.>?

Sobre esto ultimo, no hay que perder de vista la brecha de desigualdad social que se registra en los paises
de América Latina —incluyendo a México— lo cual hace patente replantear la discusion desde una aproxi-
macion interseccional en la que sea posible identificar el contexto socio-econémico y cultural de las muje-
res gestantes y las personas contratantes que participan en estos acuerdos como ya se ha sefialado en otros
trabajos interesantes, como el presentado por investigadoras y activistas feministas como Shulamith Fires-
tone, Rosalind Petchesky, Barbara Rothman Katz, Rachel Pine, Sylvia Law, Ruths Hubard y Martha Giménez,
en donde aluden a las formas en que la reproduccién asistida recala en la repeticién de estereotipos de gé-
nero y la falta de tutela efectiva de los derechos de la mujer, especialmente, las que viven en contextos ru-
rales y marginados®3 como son los pueblos y comunidades indigenas de México.

Por otro lado, establece la forma de manifestar el consentimiento de quienes acuden a la reproduccion asis-
tida heteréloga, esto es, donde se requiere donacién de esperma, évulos o embriones en procesos de ges-
tacion sustituta, asi como la obligacion de que conste en escritura publica (arts. 286, 287, 288, 290 y 295).
A su vez, prioriza el deber del personal médico de informar las consecuencias médicas de los procesos de
reproduccion asistida humana (art. 289), es decir, de satisfacer el consentimiento informado al que aluden
la Ley General de Salud>* como sus reglamentos en materia de investigacién para la salud y de prestacion
de servicios de atencién médica.> Finalmente, hace referencia a la responsabilidad civil y penal resultante
por la imprudencia, descuido o negligencia del personal médico en este tipo de procedimientos (art. 297),
por lo que es una de las méas extensas sobre la materia ante la carencia de una regulacidon amplia de la Ley
General de Salud.

Volviendo al punto de la maternidad subrogada, es conveniente referirse a lo establecido en la fraccion |
del numeral 284 del multicitado ordenamiento, del que se desprende la posibilidad de que la mujer ges-
tante sea ademas donante de los évulos fertilizados en la modalidad de maternidad subrogada total, esta-
bleciendo como criterio para determinar el lazo maternal la voluntad plasmada en el acuerdo y no la pre-
suncién legal mater semper certa est; voluntad que debe constar en el instrumento publico notarial al que
aluden los articulos 286, 287, 288, 298 y 290 de este ordenamiento; entre cuyas formalidades estan las de
notificar su existencia a la Secretaria de Salud y a la Oficina del Registro Civil en la entidad.

Pese a lo dicho, es importante reflexionar sobre las inquietudes que despierta este tipo de acuerdos, no sélo
para la sociedad sinaloense sino para la del resto del pais —particularmente de su modalidad comercial—
debido a que puede dar lugar a la comercializacién del cuerpo de la mujer en las agencias de maternidad
subrogada que operan en este y otros Estados. Es cierto, si bien se anteponen dos lecturas en torno al em-
pleo de las NTRH: una que cuestiona su papel represor, ajustando el proyecto de las mujeres a la procrea-
cion, y otra que replantea el uso de la tecnologia en el ambito reproductivo hacia otros fines como puede
ser la conjugar el proyecto profesional con el personal, ambas ofrecen argumentos importantes para re-

51 (Cfr. Blazquez Graf, Norma et al., cit., nota No. 8, p. 277.

52 (Cfr. Johnson, Maria Cecilia, «Las TRHA y los debates en la academia feminista sobre reproduccién: relaciones de poder y
tecnologia, Feminismo/s, vol. 35, junio de 2020, pp. 279-281.

>3 (fr. Blazquez Graf, Norma et al., cit., nota No. 8, p. 280.

> Articulos 20, 21y 22.

> Articulos 75, 76, 80y 81.
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flexionar a los que, en el contexto de América Latina debe agregarse el colonialismo como forma de opre-
sién de sectores sociales sumergidos en la marginacién y la pobreza como los que habitan en el Sur del pais
(Oaxaca, Chiapas y Guerrero).

) Sonora

El Cédigo de Familia para el Estado de Sonora admite las NTRH heterdlogas a parejas casadas o unidas en
concubinato, siempre gue lo hayan consentido de forma expresa, y sin la necesidad de que conste en es-
critura publica.”® A partir de lo anterior, es posible establecer el vinculo parental entre la descendencia pro-
ducto de la reproduccién asistida y quienes contratan, desprendiéndose los derechos, deberes y obligacio-
nes que nacen de la celebracién de este tipo de actos juridicos de conformidad con lo establecido en los
articulos 206, 207 y 208 de este codigo. Cabe resaltar que, la falta de consentimiento da lugar a la accion
para reclamar el divorcio del conyuge culpable, segun lo previsto en el articulo 156, fraccién XV.>7

Por tal motivo, el parentesco consanguineo producto de la RA rompe con el sistema de presunciones lega-
les para acreditar la maternidad/paternidad, siendo la manifestacion de la voluntad el elemento determi-
nante para el nacimiento de este vinculo parental. A ello responde también que, el articulo 207 in fine del
multicitado ordenamiento, reconozca el vinculo parental entre la descendencia y progenitura nacida por
esta modalidad reproductiva, garantizando el derecho fundamental de la nifiez a conocer su origen biolé-
gico, pero, sin obligar a quienes hayan donado el material genético a asumir la maternidad/paternidad de
quien haya nacido por medio de la RA.

J) Tabasco

El cédigo civil para el Estado de Tabasco, fue el primero en México en regular las NTRH, especialmente la
gestacion por sustitucion y maternidad subrogada, por lo que poco a poco se ha transformado en uno de
los llamados paraisos reproductivos o Estados de «turismo reproductivo», en el que personas y parejas de
otros paises del mundo acuden para realizar acuerdos de gestacion sustituta ante la carencia de un orden
juridico riguroso que garantice los derechos de las mujeres gestantes y la nifiez producto de estos procesos;
provocando, como lo hace notar Dobernig Gago, que el Comité de los Derechos de la Nifiez expresara su
preocupacion en el texto de las observaciones finales sobre los informes periédicos cuarto y quinto consoli-
dados de México de junio de 2015, por el riesgo de comercializar a infantes producto de estos acuerdos.>®

El orden legal tabasqueno en materia civil torno a este tema se ha presentado a partir de dos reformas. La
primera, con la publicacién del nuevo codigo civil el 09 de abril de 1997, en la cual, si bien reconocié el de-
recho a establecer el vinculo parental entre la nifiez producto de estos acuerdos y la pareja contratante,
pero, sin pronunciarse sobre la situacién de la mujer gestante y la pareja contratante.>® A raiz de ello, se

% Articulo 208. [...] La autorizacién para la reproduccién asistida, admitiendo la paternidad o maternidad del producto,
puede hacerse ante el Director de la Clinica o Centro Hospitalario, ante notario publico o por acuerdo privado suscrito
ante testigos.

57 El articulo 156, fraccion XV del codigo en referencia, sanciona al conyuge culpable con el divorcio. A ello atiende que, el
articulo 179, en su apartado segundo sefale que, en caso de la procedencia de la accién, la patria potestad y el cuidado
del menor quedaran a cargo de la madre.

8 (Cfr. Dobernig Gago, Mariana, cit., nota No. 34, pp. 270y 271.

59 Grupo de Informacion en Reproduccion Elegida, cit., nota No. 11, p. 19.
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produjo una segunda reforma, publicada el 13 de enero de 2016 en el Periédico Oficial del Estado que, si
bien, ahondo un poco mas en este asunto, dejo vacios que todavia hoy, siguen siendo materia de reflexion
en la actualidad.

Por ello, es comprensible que hasta antes del 10 de mayo de 2023, expresard como causal de divorcio ne-
cesario el hecho de que la cényuge llevara a cabo un procedimiento de reproduccion asistida sin el consen-
timiento del cényuge varon en la fraccion XVIII del articulo 272, sin embargo, con la entrada en vigor del di-
vorcio bilateral, el contenido del mencionado numeral fue modificado en todo su contenido.

A partir de la segunda enmienda, el articulo 329 in fine establecié la presuncién de la paternidad de quie-
nes han nacido como producto de las TRAH, ya se trate de procesos de naturaleza homologa o heteréloga,
y siempre que se haya consentido de manera expresa. Por ello, el esposo que hubiere consentido el uso de
la reproduccién asistida, no tendra derecho a contradecir la paternidad del hijo nacido dentro de los ciento
ochenta dias posteriores a la celebracién del matrimonio, o bien, después de los trescientos dias posteriores
a la disolucién del vinculo matrimonial. EI mismo criterio, aplicara para el caso del concubinato en virtud de
lo precisado en el articulo 340, fraccion lll del ordenamiento de referencia.

Mas adelante, en el Libro Primero, Titulo Octavo, Capitulo VI Bis, relativo a la gestacion asistida y subro-
gada, define al término reproduccién asistida humana, en los términos siguientes:

Se entiende por reproduccién humana asistida, el conjunto de practicas clinicas y bioldgicas
para la creacién de un nuevo ser humano, logrado mediante técnicas cientificamente acre-
ditadas y autorizadas por la legislacién en materia de salud, realizadas con la intervencion
de personal de la salud, constituidas por métodos de fertilizacién de células germinales, ga-
metos de uno o ambos sexos, ademas de la reproduccion de cigotos y embriones, que per-
mitan la procreacion fuera del proceso bioldgico natural de la pareja infértil o estéril.

La adicién de esta disposicion juridica se ajusta al sentido del derecho a las NTRH contenido de manera im-
plicita en el articulo 4.° de la CPEUM, tal como quedo sentado por la Primera Sala de la SCJN, el 12 de ju-
lio de 2018, al resolver el amparo directo en revision 2766/2015.%° Es cierto, aunque esta disposicion re-
presenta una invasion de competencias a la Ley General de Salud, es mucho mas explicita de los tipos de
métodos que admite el orden juridico mexicano en el articulo 40, fraccién Xl del reglamento en materia de
investigacion para la salud de la Ley General de Salud, que se limita a enunciar a la inseminacién asistida y
fertilizacion in vitro como los dos recursos para acceder a la reproduccion asistida previstos en la legislacion
sanitaria.

Una de las cuestiones que mayores dilemas plantea en la ley de referencia, es la posibilidad de celebrar
acuerdos de gestacion sustituta y maternidad subrogada. En el primer caso, cuando la pareja contratante
aporta el material genético para la conformaciéon del embrion in vitro que sera alojado en el vientre de la
mujer gestante, por lo que el vinculo juridico se produce de forma andloga a la fertilizacion natural. En el
segundo caso, debido a que la mujer contratante no aporta el material genético (évulos), el orden civil ta-
basquefio exige llevar a cabo un procedimiento de adopcién plena para establecer el vinculo parental entre
la descendencia y la pareja que contrata (art. 380 Bis 2), lo cual, a decir de Cantoral Dominguez, puede dar
lugar a otro tipo de dificultades en su interpretacion y aplicaciéon, generando, entre otras cuestiones, incerti-
dumbre juridica.®’

60 Por tanto, «la decision de tener hijos a través del empleo de las técnicas de reproduccion asistida, pertenece a la esfera
mas intima de la vida privada y familiar de una pareja, y la forma en cémo se construye esa decision, es parte de la auto-
nomia de la voluntad de una persona». 1a. LXXVI/2018 (10a.), Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, Décima
Epoca, Libro 55, t. II, junio de 2018, p. 957.

61 Cfr. Cantoral Dominguez, Karla, cit., nota No. 44, p. 33.
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Igualmente importante es referirse a que, con la enmienda legal de 2016 se redujo el nimero de asuntos
judicializados al exigir como requisito de validez el que estén basados ante la fe de un Notario publico, sin
que por tal motivo hay dejado de ponerse en riesgo la salud de la mujer gestante. En primer lugar, porque
la mayoria de mujeres gestantes que participan en estos procedimientos no son informadas de manera ade-
cuada sobre los términos de contratacion, no se les entrega copia del acuerdo, lo redacta el abogado de la
pareja contratante, sin olvidar que muchas de ellas son personas de escasos recursos que cuentan con edu-
cacion secundaria y buscan generar recursos econémicos para subsistir, sin tener el tiempo necesario para
pensar en los riesgos que supone para su salud,®? por lo que se entremezclan aspectos econémicos, socia-
les, médicos y juridicos que exigen ser analizados a partir de un enfoque interseccional como de hecho lo
recomendd el Comité sobre los Derechos de la Nifiez en las observaciones finales sobre los informes perio-
dicos cuarto y quinto consolidados presentados al Estado mexicano en el afio 2015.

También es importante destacar, como de hecho lo apunta Nuria Gonzalez Martin que, debido a que el
marco juridico sinaloense y tabasquefio dieron pauta al fenémeno de la gestacion por sustituciéon transfron-
teriza en aquellos asuntos donde las personas que contratan sean extranjeras, este tipo de asuntos se supe-
ditan a la adopcién internacional que salvaguarda el principio del interés superior de la nifiez, con base en
el Convenio de la Haya de 1993, en especial, en aquellos casos en los que el material genético no procede
de la pareja contratante.®3

En este tenor, la legislacion tabasquefia es discriminatoria en varios sentidos. Por un lado, porque discri-
mina a personas solteras, especialmente a varones para acceder a este tipo de acuerdos, también a perso-
nas que no estan casadas o unidas en concubinato, a personas o parejas del mismo sexo, a personas cuya
identidad de género no se ajusta al binarismo de género y, por Ultimo, a personas extranjeras. Respecto
de este Ultimo caso, es importante hablar del caso de la pareja espafiola compuesta por dos personas del
mismo sexo que tuvieron que permanecer en el pais por mas de siete meses ante la negativa de la Oficina
de Pasaportes de dicha entidad para expedir el pasaporte que reconociera el vinculo parental entre la pa-
reja y su descendiente, contraviniendo el sentido de la CDN y el contenido del articulo 4.° de la CPEUM en
lo tocante al derecho a la identidad de la nifiez, un asunto que sigue preocupando pues no es un caso ais-
lado en la entidad.®*

Continuando con el asunto de la maternidad subrogada y gestacién sustituta, desde la reflexion de los es-
tudios de género es también importante referirse al punto del colonialismo reproductivo que supone la im-
plementacion de estos procesos, ya que el acceso a estos procedimientos casi siempre es accesible para per-
sonas de los paises del norte global (Estados Unidos de Norteamérica y Europa), mientras las personas que
asumen el rol de gestantes son mujeres del sur global. Lo anterior sin perder de vista que, como hace notar
Vela Barba, las agencias de maternidad subrogada que operan en el Estado de Tabasco lo hacen a través
del esquema de la sub-contratacion, el cual, a pesar de haber sido rechazado en México se sigue presen-
tando en la vida cotidiana, con todo lo que ello representa para las mujeres gestantes de escasos recursos
de paises con alta marginacién y pobreza.®®

Ahora, no obstante que la legislacion civil tabasquefa no se refiere al supuesto de personas del mismo
sexo, la Primera Sala de la SCIN se ha pronunciado al respecto mediante la resolucién del Amparo en re-
vision 553/2018, estableciendo que en aquellos matrimonios de personas del mismo también se reco-

62 [dem, p. 40.

63 Véase. Gonzélez Martin, Nuria (ed.), «Gestacion por sustitucion, adopcion internacional y el interés superior del menor en
el contexto mexicano: ;Caminos de encuentro o divergentes?, en Filiacidn, gestacion por sustitucion, responsabilidad pa-
rental e interés superior de la nihez, México, UNAM, Instituto de Investigaciones Juridicas, 2021, pp. 124-130.

64 Grupo de Informacion en Reproduccién Elegida, cit., nota No. 11, pp. 32y 33.

65 (Cfr. Vela Barba, Estefania, cit., nota No. 25, pp. 255-258.
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noce el vinculo parental (comaternidad/copaternidad) con la descendencia producto de las NTRH, to-
mando en cuenta que la CPEUM reconoce el derecho a fundar una familia con independencia de la
orientaciéon sexual e identidad de género; imponiendo el deber para el Estado de respetar y no entrome-
terse en la vida privada y familiar de las personas en este asunto,®® pues como apunta Marta Lamas, uno
de los objetivos de la bioética es apostar por la reivindicaciéon de la autonomia de la voluntad de la per-
sona en este tipo de asuntos, respetando su libertad de decision. Gracias a lo cual, es posible preservar la
diferencia y la pluralidad como valores fundamentales para anteponer el respeto del caracter diverso de
la condicion humana.®’

Por lo demas, aunque para el ordenamiento civil tabasquefio las NTRH sélo son admisibles cuando se
persigan fines terapéuticos por infertilidad o esterilidad.®® Como quedo asentado en el primer punto de
este trabajo, cualquier persona puede acceder a los métodos de reproduccion asistida independiente-
mente de su raza, etnia, nacionalidad, orientacion sexual, identidad de género, género, estado civil o fa-
miliar, pues el Estado no puede entrometerse en asuntos que involucran la esfera mas intima y privada
de las personas.

Q) Zacatecas

Por ultimo, el Cédigo Familiar del Estado de Zacatecas dispone, en el articulo 246, segundo parrafo, res-
tringe el acceso a las NTRH y, por ende, el establecimiento del vinculo parental entre la descendencia pro-
ducto de reproducciéon asistida y quienes hayan acudido a un procedimiento reproductivo a parejas casa-
das o aquellas unidas en concubinato como lo plantean otras normas locales inconstitucionales, negando
la procedencia de la accién para desconocer la paternidad al concubinario o esposo, cuando haya manifes-
tado su consentimiento de manera expresa (articulos 290 y 242, fraccion IV).

Asi como lo hacian otros ordenamientos civiles o familiares en México, hasta antes del 24 de agosto de
2019, este ordenamiento familiar contenia, en el articulo 231, fracciéon VI, una causal de divorcio ne-
cesario por «la esterilidad de los conyuges que sobrevenga después de la celebraciéon del matrimonio»,
gue guedo sin efecto luego de la publicaciéon, en el Periddico Oficial de la entidad, del decreto por el
que se derogo el divorcio necesario, pues contrariaba los derechos humanos de quienes deseaban divor-
ciarse.

Méas adelante, el articulo 283 Bis, fraccion IV del codigo de referencia, incluyd un supuesto referente a la
violencia contra los derechos sexuales y reproductivos, el cual, entre otras cosas, da lugar a prevenir, investi-
gar, erradicar y sancionar «cualquier tipo de actuaciéon que impida, o restrinja el libre ejercicio del derecho a
la salud reproductiva de cualquier integrante de la familia y por tanto, afecte [...] a la libertad para acceder
0 no a servicios de atenciéon a la salud sexual y reproductiva, [...] y para ejercer o no el derecho a la pater-
nidad o maternidad responsable». Por tanto, atiende al sentido de la jurisprudencia de la SCIN en torno al
acceso de cualquier persona a las NTR como manifestacion del derecho a la autonomia y al libre desarrollo
de la personalidad, que también incluye a personas que perciben o expresan una orientacion sexual o iden-
tidad de género diversa a la heterosexual o cisnormativa; aunque, como en cualquier otro caso, hay que to-

66 Tesis: 1a. LXXXVII/2019 (10a.), Semanario Judicial de la Federacién y su Gaceta, Décima Epoca, Libro 71, t. Il, octubre de
2019, p. 1157.

67 Cfr. Lamas, Marta, Cuerpo, sexo y politica, Océano, México, 2014, p. 29.

68 Articulo 380 Bis 1. La gestacion por contrato se efectuara a través de la practica médica, mediante la cual una mujer gesta
el producto fecundado por los padres contratantes, cuando la madre pactante padece imposibilidad fisica o contraindica-
cién médica para llevar a cabo la gestacion en su Utero.
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mar en cuenta los efectos que suponen para las personas que acuden a dichos procedimientos como lo han
expresado los estudios contemporaneos de la bioética.®®

4. Consideraciones finales

La falta de un marco normativo adecuado en la Ley General de Salud, ha provocado que distintas entidades
de la republica mexicana introdujeran en sus ordenamientos civiles y/o familiares una incipiente regulacion
de los efectos de la aplicacion de las nuevas tecnologias de reproduccién humana en la esfera privada de
las personas que deciden acudir a ellas independientemente del fin que persigan (remediar algun tipo de in-
fertilidad o esterilidad, evitar transmitir una enfermedad genética a la descendencia, o sencillamente acudir
al derecho a la libertad procreativa a través de estas tecnologias).

Es cierto, varias de estas disposiciones rebasan la ortodoxia del orden juridico mexicano pues la regulacién de
estas nuevas tecnologias de reproduccion humana deberfa estar contenida en la Ley General de Salud. Lo an-
terior, no quiere decir que los ordenamientos locales en materia civil y/o familiar no deban establecer las bases
para proteger de manera plena los derechos humanos de las personas que acuden a procesos de reproduccion
asistida, cuando se refieran a los efectos que produce implementacion en materia civil o familiar en el contexto
de desigualdad social de las sociedades presentes, desde luego, atendiendo dilemas que, desde la bioética, los
derechos humanos y las perspectivas de género, diferencia e interculturalidad, identificando las normas que re-
quieren de un examen mucho mas minucioso para garantizar el respeto de los derechos de la nifiez, la mujer y
las y los participantes que se aparten del sesgo colonialista de los Estados del norte sobre los del sur global.

De este modo, las bases normativas para atender las exigencias de la realidad cotidiana y dinamica pro-
ducto de la aplicacion de estas tecnologias reproductivas, haran necesario emprender un didlogo constante
entre el congreso de la union y las legislaturas locales. Estableciendo, en primer lugar, la base normativa
para que se apliquen, dictando las medidas de seguridad sanitaria para garantizar la salud de quienes acu-
dan a ellas en las clinicas, centros y hospitales publicos o privados que presten estos servicios en la Ley Ge-
neral de Salud y sus reglamentos, y por otro lado, se configuren los cimientos para regular los efectos en el
derecho familiar o de las familias, de tal suerte que las nuevas figuras juridicas salvaguarden la dignidad y
los derechos humanos de las personas participantes, mas si cabe, en entornos de pobreza y marginacion.

Al final, si las nuevas tecnologias de reproduccidon humana fueron un recurso para las personas que no podian
consequir el embarazo por ninguna otra alternativa médica, con el paso del tiempo se pusieron a disposiciéon
de cualquier persona sin distincion alguna fundada en el sexo, género, raza, etnia, estado civil, orientacion se-
xual, identidad de género, o cualquier otra razén o motivo sin causa aparente para justificarlo.

No obstante, si tomamos en cuenta que nos encontramos sumergidos en la era de la globalizacién caracte-
rizada por el avance cientifico y tecnoldgico, existen desafios relevantes para el derecho de cara a los proxi-
mos afios. Desde, garantizar el acceso a la justicia a personas y/o grupos histéricamente vulnerados por las
asimetrias del régimen neoliberal, que lejos de mejorar las condiciones de vida de las personas ha incremen-
tado la brecha de desigualdad como nunca antes. Este panorama, sin duda, exige analizar este y otros te-
mas desde otras miradas y enfoques, ocupando la bioética y el derecho un papel primordial para asegurar
el respeto y proteccion de la dignidad y los derechos humanos desde un enfoque intercultural, plural e in-
cluyente orientado por la perspectiva de género, en el que se antepongan salvaguardas para proteger y ga-
rantizar los derechos en disputa de las mujeres gestantes que participan en procesos estos procesos, parti-
cularmente, en acuerdos de gestacion sustituta en clinicas y agencias que operan en México.

6 Cfr. Pérez Duarte, Alicia, Derecho de familia, 2.2. Ed., Fondo de Cultura Econdmica, México, 2007, pp. 129-130.
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Sumario / Summary: |. Consideraciones previas. —II. La incidencia de la IA en los derechos
del paciente. 1. El derecho a la informacion y autonomia del paciente. 2. La eventual afecta-
cién de otros derechos del paciente. —lII. Los retos del disefio de las bases de la responsabili-
dad penal por un resultado lesivo en el ejercicio de la medicina asistida por IA. 1. La respon-
sabilidad por los dafios derivados de una actuacién asistida por IA en la fase de diagnéstico.
2. Determinacion de la responsabilidad por el uso de la IA en fase de toma de decisiones sobre
el tratamiento mas adecuado para un determinado diagnéstico. 3. Bases para la apreciacion de
una eventual responsabilidad penal en la fase de ejecucion del tratamiento: el especifico pro-
blema de los robots sanitarios.

I. Consideraciones previas

Hace tiempo que el término Inteligencia Artificial (IA) ha pasado a formar parte del lenguaje cotidiano, y
gue el contenido que intuitivamente evoca se ha incorporado al acervo comun de la sociedad. Aun sin ne-
cesidad de manejar una nocién exacta de su significado, la realidad que identifica se percibe como sello de
identidad de nuestro tiempo vy, a la vez, como un avance imparable llamado a transformar profundamente
nuestro modo de vida y, aun mas, el de las generaciones venideras en los mas variados ambitos. Cotidia-
nas son algunas aplicaciones ordenadas a facilitar la vida ordinaria con diversos fines', noticiables otras, por
su originalidad?, y prometedora es en todo caso la gama de aplicaciones que en un futuro mas o menos
proximo es de esperar que nos acompafen en los mas variados ambitos3. Pero tal vez las mayores expecta-
tivas depositadas en el disefio de este tipo de herramientas se concentren en los avances que puede ofrecer
en sectores profesionales. Se cuentan entre ellos la asistencia en la labor ordinaria de los Cuerpos y Fuerzas
de Seguridad del Estado, de la Administracién de Justicia®, en la ensefianza o, en lo que interesa a estas li-
neas, en el ambito de la sanidad®. Si bien con altibajos en el tiempo®, las prometedoras aplicaciones de la 1A

' Ya sea para la busqueda de informacion, como el chap GPT, o para ejecutar acciones de variado tipo —como los asisten-
tes virtuales (entre otros, Alexa o Siri), los asistentes de conduccion inclusivos del GPS, o las recomendaciones personaliza-
das de compras en internet—.

2 Es el caso de la noticia que en septiembre de 2025 daba cuenta del nombramiento en Albania de una ministra asistente
digital, de nombre Diella, encargada de todas las cuestiones relativas a la licitacion publica, como medio para evitar la
corrupcion, informacién disponible en: https://es.euronews.com/next/2025/09/13/albania-nombra-a-la-primera-ministra-
de-inteligencia-artificial-del-mundo (Ultima consulta: 20 de septiembre de 2025).

3 A modo de ejemplo, como la puesta en el mercado de vehiculos de conduccién autdbnoma o el disefio de drones para la
entrega rapida de mercancias.

4 Se trata de un dmbito especialmente atractivo a la vista de las posibilidades que ofrece tanto en sede de investigacién po-
licial como en lo que se refiere propiamente a la labor de la Administracion de Justicia. Por todos, Mir6 Llinares, Fernando,
«Inteligencia artificial y justicia penal: Mas alla de los resultados lesivos causados por robots», Revista de Derecho Penal y
Criminologia, nim. 20, 2018, pp. 87 ss.

> Asi lo sefalaba ya el Informe sobre IA y salud de la Oficina de Ciencia y Tecnologia del Congreso de los Diputados, In-
forme C: Inteligencia artificial y salud. 2022: «La salud es uno de los &mbitos donde se espera una mayor contribuciéon de
la inteligencia artificial (IA), con implicaciones en el coste, calidad y eficiencia de la atencidon médica, incluida la capacidad
de preparacién y respuesta ante emergencias sanitarias». Disponible en: https://www.congreso.es/backoffice_doc/prensa/
notas_prensa/94234_1668420226544.pdf (Ultima consulta: 30 de mayo de 2025).

6 Se trata de los llamados periodos de «invierno» de la IA, provocados por cierto desaliento en las posibilidades de estas
técnicas, debido en buena medida a las sobre expectativas depositadas en ellas. De forma detallada Amunategui Perelld,
Carlos, Arcana Technicae. El Derecho y la inteligencia artificial, Arcana Technicae. El Derecho y la inteligencia artificial. Va-
lencia, Tirant lo Blanch, 2020, pp. 18 .
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han despertado encendidas expectativas sobre su rendimiento, siendo asi que, si en algo existe consenso,
es en reconocer gue, en cualquiera de los multiples ambitos aplicativos, la irrupcion de la llamada cuarta re-
volucion industrial no tiene vuelta atras.

Antes de entrar a tratar los retos y dificultades de la IA en el especifico &mbito de la sanidad, conviene
realizar algunas acotaciones conceptuales que delimiten el alcance del término como presupuesto de su
uso en el orden juridico. Sin desconocer las definiciones formuladas en la abundante literatura al res-
pecto’?, una nocién precisa la ofrece el legislador europeo en el Reglamento (UE) 2024/1689 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 20248 (Reglamento IA). Su art. 3.1 la define como
«un sistema basado en una maquina que esta disefado para funcionar con distintos niveles de autono-
mia y que puede mostrar capacidad de adaptacion tras el despliegue, y que, para objetivos explicitos o
implicitos, infiere de la informacion de entrada que recibe la manera de generar resultados de salida,
como predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones, que pueden influir en entornos fisicos o
virtuales»®.

Las Directrices interpretativas formuladas por la UE con fecha de 29 de julio de 2025 para facilitar la apli-
cacion del Reglamento, aclaran los siete elementos basicos de la definicion'®. En primer lugar, con la indi-
cacion de que se trata de un sistema basado en una maquina pone de relieve que debe estar dirigido de
forma computacional y basarse en operaciones de maquina, integrada por componentes de hardware y
software. En segundo lugar, la referencia a que el sistema esté «disefado para funcionar con distintos nive-
les de autonomia», supone a su vez el reconocimiento de su capacidad para generar resultados de salida,
con mayor o menor grado de independencia respecto a la actuacién humana. En tercer lugar, la definicién
sefala como eventual rasgo, si bien no indispensable, la capacidad de adaptaciéon del sistema, entendiendo
por tal la programacién de la herramienta para el autoaprendizaje, lo que implica su capacidad para cam-
biar y adaptar su comportamiento. El cuarto elemento hace referencia a los objetivos del sistema, explicitos
o implicitos, aspecto que remite a las tareas a realizar. El quinto elemento, considerado esencial, reclama la
capacidad de la herramienta para inferir resultados de salida a partir de los datos de entrada. La sexta ca-
racteristica refiere dicha capacidad a la formulacién de predicciones, contenidos, recomendaciones o deci-
siones, resultados en todo caso obtenidos a partir de la informacion de entrada y basados en distintos siste-

7 A titulo de ejemplo, Gonzalez Cabanes, Francisco / Diaz Diaz, Norberto, quienes la definen como «la disciplina que in-
tenta replicar y desarrollarla inteligencia natural, de humanos y seres vivos, a través de computadoras 0 maquinas», en
«;Qué es la inteligencia artificial?», Gamero Casado, Francisco Luis, (ed.), Inteligencia artificial y sector publico: Retos, Ii-
mites y medios. Valencia, 2023, p. 40. Entre otras definiciones similares se cuenta la propuesta por Amunategui Perelld,
Carlos, Arcana Technicae. El Derecho y la inteligencia artificial, op. cit., p. 51, para quien se trata del «conjunto de técni-
cas que permiten resolver de manera automatizada problemas que para los seres humanos requieren intelecto», si bien
subrayando las dificultades de ofrecer un concepto mas alla de esa definicién y del detalle que permite la atencién a la
perspectiva histérica, pp. 13 ss. Otras definiciones especifican las distintas secuencias que comprende la IA. Sefiala De La
Cuesta Aguado, Paz, que «El concepto de inteligencia artificial hace referencia tanto a una rama de la ciencia de la com-
putacién que trata de disefar agentes artificiales inteligentes como a la inteligencia de tales agentes», «Inteligencia artifi-
cial y responsabilidad penal», Revista Penal México, num. 16-17, 2019, p. 52. Véase también sobre el origen del concepto
y su significado actual Valls Prieto, Javier, «Inteligencia artificial, derechos humanos y bienes juridicos», Aranzadi, Pam-
plona, 2021, pp. 17 ss.

8 Por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que se modifican los Reglamen-
tos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Di-
rectivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828.

9 La definicion del Reglamento entré en vigor el 2 de febrero de 2025.

10 Communication from the commission Commission Guidelines on the definition of an artificial intelligence system esta-
blished by Regulation (EU) 2024/1689 (Al Act), disponible en: https:/digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commis-
sion-publishes-guidelines-ai-system-definition-facilitate-first-ai-acts-rules-application (tltima consulta: 25 de mayo de
2025).
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mas, entre los que se cuentan los de aprendizaje automatico’'. Por ultimo, el séptimo rasgo de la definicién
apunta a la potencial influencia del sistema en entornos fisicos (por ejemplo, un robot) o virtuales.

Cumpliendo tales caracteristicas para ser considerados como sistemas inteligentes, su aplicacion al am-
bito de la medicina ha coincidido practicamente con la irrupcion de estas herramientas'?, generalizandose
su uso de modo paulatino hasta el punto de poder decirse que en la situacién actual suponen la puesta en
manos de los sanitarios de un revolucionario instrumento para la realizacion de buena parte de sus funcio-
nes, y prometen aun mas en el futuro una innovacion integral de la practica médica. Su rumbo se desvia
de los derroteros propios de la medicina clasica, basada en exclusiva en el método de la evidencia cientifica
como técnica para obtener diagnésticos, disefar tratamientos y en general pautas de actuacion. Como sub-
raya la ya referida definicion europea de la IA, en lugar de ello, la obtencién de los resultados parte de la in-
corporaciéon y posterior procesamiento de ingentes cantidades de datos, cuya interrelaciéon se sitUa en con-
diciones de ofrecer un panorama completo tanto sobre las condiciones médicas en general como sobre su
aplicacion a un paciente concreto’3.

Los prometedores rendimientos de los sistemas inteligentes en medicina aspiran a proyectarse en un doble
plano, gque no necesariamente tienen que comprenderse de un modo secuencial o lineal. Por una parte, al-
canzar resultados equiparables en precision a la actuacidon humana. Por otra, superar las posibilidades de
ésta, lo que habria de traducirse en un diagndstico, asi como en unas decisiones que ofrecieran mayor fia-
bilidad de la hasta ahora conseguida por la vieja metodologia basada en la evidencia cientifica. En este sen-
tido es abundante la literatura médica especializada que da cuenta del importante cambio de paradigma
que en el ambito de la sanidad supone la llegada de aquella tecnologia, que parece traer consigo una reno-
vaciéon en practicamente todos los aspectos relacionados con la salud™. Sin desconocer su gama de aplica-
ciones'®, las consideraciones que siguen se centran en las relacionadas con la practica clinica, entendiendo

1 Las citadas Directrices interpretativas ofrecen una clasificacion de los sistemas. Junto a los de aprendizaje automatico se
contemplan los basados en la légica y los inferidos a partir de conocimientos codificados. A su vez, dentro de los sistemas
de aprendizaje automatico cabe distinguir el supervisado, el no supervisado, el autosupervisado y el aprendizaje por re-
fuerzo, pp. 7 ss.

12 Suele identificarse su primera aplicacion en el sistema desarrollado a principio de los afos 70, Mycin. Fue programado
para diagnosticar enfermedades infecciosas detectables en sangre, proponiendo adicionalmente un tratamiento personali-
zado para el paciente.

13 Véase en este sentido el Considerando 157 del Reglamento General de Proteccién de Datos.

14 Entre la abundante literatura al respecto puede verse, entre otros, DEL RIO SOLA, Maria Lourdes, Lopez Santos, José Ma-
ria /Vaquero Puerta, Carlos, «La inteligencia artificial en el ambito médico», Revista Espafiola de Investigaciones Quirtr-
gicas», vol. XXI, num. 3, 2018, pp. 113 ss; Gomez Gonzalez, Emilio/ Gomez, Emilia/ Marquez-Rivas, Javier, et al. Inteli-
gencia Artificial en Medicina y Salud: revision y clasificacion de las aplicaciones actuales y del futuro cercano y su impacto
ético y social (traduccion del original en inglés), arXiv: 2001.09778, 2020, disponible en: https://5a8fe19c-a1{8-41fe-
938d-8c3f23f975¢9.filesusr.com/ugd/d42f6e_2fc902643d594faa8e80d82d7f43d2b6.pdf pp. 1 ss. (Gltima consulta: 12
de mayo de 2025), donde ofrecen una exhaustiva clasificacion de la IA y sus aplicaciones en el ambito de la salud, pp. 3
ss., 6 ss; He Jianxing./ Baxter Sally/ Xu Jie/ Xu Jiming/ Zhou Xingtao/ Zhang Kang «The practical implementation of artifi-
cial intelligence technologies in medicine», Naturemedicine, num. 24, 2019, disponible en https://pubmed.ncbi.nlm.nih.
gov/30617336/ (Ultima consulta 15 de julio de 2025). Interesante es la consulta de la Declaracion del Comité Ejecutivo
de la Asociacion Médica alemana, adoptada en su reunion de 14 de enero de 2025, que ofrece un recorrido por las dis-
tintas aplicaciones de la IA en medicina, «Stellungnahme kunstliche Intelligenz in der Medizin», en Deutsches Arzteblatt
4/2025, pp. 33 ss. Disponible en: https://Awww.aerzteblatt.de/archiv/stellungnahme-kuenstliche-intelligenz-in-der-medizin-
1581a074-7da3-4724-875e-09f2be35a9a3 (Ultima consulta: 20 de mayo de 2025).

5 Entre ellas, el ambito de la docencia, la investigacion, gestion de recursos materiales y humanos o la de la calidad asisten-
cial en los centros hospitalarios y, en general, en unidades asistenciales. En cualquiera de ellos ofrece una optimizacion de
los recursos sanitarios, humanos y técnicos, asi como economia de tiempo. Sirva como muestra la aplicacién que permite
la transcripciéon de los datos relevantes de la consulta, permitiendo prescindir del tiempo dedicado al teclado de los datos
clinicos del paciente. Es, por ejemplo, el caso de la herramienta Scribe, implementada ya en algunos centros hospitalarios,
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por tal la prestaciéon asistencial en cada una de las fases en que se desarrolla la relacién médico-paciente: la
de prevencioén, diagnostico, tratamiento y seguimiento de la enfermedad’®.

En relacion con la prevencién, singularmente atractivas se presentan las posibilidades de la IA de cara a la
prediccién de patologias sobre la base de una serie de algoritmos que no sélo toman en cuenta la predis-
posicidon genética del individuo, sino patrones de repeticién, e incluso la interpretacion de los registros de
la actividad del sujeto'’, patrones y predicciones que impulsan el avance de la llamada medicina persona-
lizada'®. Por su parte, en la fase de diagnoéstico la IA se revela como una herramienta extraordinariamente
util a la vista de su capacidad para analizar una ingente cantidad de informacién de los historiales clinicos
ordenados a la deteccién de enfermedades, importancia paralela a la que también en esta fase cobran los
algoritmos disefiados para interpretar imagenes médicas (radiografias, electrocardiogramas, encefalocardio-
gramas, etc)'®. Es mas, en el caso del diagnoéstico, las ventajas del uso de estas herramientas no se agotan
en su precision, sino también en la rapidez de sus resultados, algo crucial en determinados escenarios que
reclaman una actuacion inmediata®. Atractivo es también su empleo para elegir el tratamiento mas ade-

gue permite transcribir y procesar la conversaciéon entre médico y paciente, de modo que la consulta médica se centra en
la atencién a éste, sin dedicar tiempo a labores administrativas. La aplicacién genera informes precisos a partir de la iden-
tificacion de los datos relevantes y sugiere tratamientos y pruebas de diagnéstico. Informacion disponible en: https:/isani-
dad.com/311979/scribe-un-proyecto-con-ia-para-mirar-a-los-ojos-del-paciente-en-la-consulta/ (Ultima consulta: 8 de sep-
tiembre de 2025).

Sobre las distintas aplicaciones de la IA al ambito sanitario puede verse, por ejemplo, Avila-Tomas, José Francisco/ Mayer-
Pujadas, Miguel Angel/ Quesada Varela Victor Julio, «La inteligencia artificial y sus aplicaciones en medicina Il: Importancia
actual y aplicaciones practicas», op. cit., pp. 83 ss.

6 El potencial de la IA en materia sanitaria en absoluto se cifie a la estricta relacion asistencial médico paciente, esto es, a
la prevencion y tratamiento de enfermedades de un sujeto en cuestién que demanda una prestacion asistencial. Alcanza
también al ejercicio en general de todo lo relacionado con la sanidad. Bastaria con referir su interés desde el punto de
vista del desarrollo de nuevos medicamentos o del disefio de politicas publicas de salud, entre otros aspectos. Véase al
respecto el Informe del Parlamento Europeo «Artificial intelligence in healthcare Applications, risks, and ethical and socie-
tal impacts», 2022. El documento identifica cuatro grandes campos en los que es esperable que la IA biomédica realice las
aportaciones mas significativas: el primero es la practica clinica, al que se cifien las consideraciones de esta contribucion;
el segundo la investigacién biomédica, comprensiva del descubrimiento de nuevos farmacos, ensayos clinicos y disefio de
medicina personalizada, entendiendo por tal la que pronostica el efecto del medicamento en un individuo a la vista de
sus caracteristicas, inclusive las genéticas; el tercero, el de la salud publica, que a partir de grandes magnitudes de datos
ofrece resultados sobre la prediccion y el tratamiento de pandemias o evolucion del comportamiento de determinadas en-
fermedades; y el cuarto la administracién sanitaria o gestion del sistema sanitario. Disponible en: https://www.europarl.
europa.eu/RegData/etudes/STUD/2022/729512/EPRS_STU(2022)729512_EN.pdf (Ultima consulta: 2 de mayo de 2025).

17" De ello dan cuenta Avila-Tomas, José Francisco/ Mayer-Pujadas, Miguel Angel/ Quesada Varela, Victor Julio, destacando,
entre otras, la posibilidad de generar algoritmos que predicen el riesgo de psicopatologias a partir del analisis del conte-
nido de mensajes publicados en redes sociales, o de identificar patrones que pudieran sugerir una progresion del Parkin-
son a través de la interpretacién de datos que registran nuestros movimientos (sensores en el teléfono movil o reloj inte-
ligente), «La inteligencia artificial y sus aplicaciones en medicina Il: Importancia actual y aplicaciones practicas», Atencion
Primaria, num. 53, 2020, p. 83.

8 A ello se refiere el Informe del Parlamento Europeo «Artificial intelligence in healthcare Applications, risks, and ethical
and societal impacts», op. cit., p. 12. Sefiala el documento cémo la medicina personalizada se basa en gran medida en la
comprension cientifica del modo en que las caracteristicas Unicas de un paciente individual, asi como los perfiles molecu-
lares y genéticos lo hacen vulnerable a una determinada enfermedad y sensible a un especifico tratamiento terapéutico.
Concluye del siguiente modo: «Las herramientas de IA pueden mejorar los avances en medicina personalizada evaluando
el beneficio clinico de diferentes métodos de investigacion y multiples tipos de datos», p. 12.

19 Sobre sus posibilidades, asi como sobre algunos ensayos realizados hasta la fecha, puede verse GRUBE, Karl, «Is the future
of medical diagnosis in computer algorithms?», The Lancet Digital Health, vol. 1, mayo 2019, pp. 15 s.

20 Paradigma al respecto es la situacion que se plantea alli donde en el curso de una intervencién quirdrgica urge el conoci-
miento del diagnostico, para conocer la necesidad, en su caso, de extirpar un tumor o la zona potencialmente afectada.
Un modelo de IA disefado precisamente para proporcionar al cirujano informacion rapida es el conocido como Sturgeon.
Utilizado en el caso de intervenciones de tumores cerebrales proporciona informacion al sanitario para decidir sobre la
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cuado, fase en que los sistemas de |A pueden marcar pautas de actuacién tomando en cuenta la prediccién
de la respuesta del paciente en funciéon de sus caracteristicas. No menos importante es el valor de aquellas
herramientas en la fase de ejecucion del tratamiento, a la vista del avance que ya supone y que se poten-
ciara en el futuro de la mano de la intervencién de los llamados robot cirujanos, cuyo desarrollo aspira a al-
canzar plenos niveles de autonomia?'.

Los beneficios de tan sugerente presente y futuro contrastan con los riesgos potencialmente asociados a su
uso. Obvio es que esos temores no son predicables en el mismo grado de todas las aplicaciones de la 1A en
el dmbito sanitario, siendo su nivel mas alto conforme mayor sea el protagonismo decisional del sistema, asi
como mas directa y elevada sea también su incidencia en bienes o derechos de la persona. El primero de
los aspectos remite directamente a la diferencia entre los conocidos como sistemas de IA fuertes o débiles,
atenta a su grado de autonomia respecto a la actuacion humana. Mientras los sistemas débiles centran su
objetivo en la realizacidon de competencias puntuales predefinidas a partir de una instruccion de entrada, los
adjetivados como fuertes se ordenan a la toma de decisiones auténomas, recreando la capacidad humana
de aprender, razonar y tomar decisiones?2.

El segundo aspecto sefialado lleva a extremar las precauciones y el consiguiente nivel de riesgo alli donde
la actuacién del sistema pueda incidir en aspectos o derechos esenciales de la persona. Es precisamente la
atencién a estos extremos lo que ha llevado al legislador europeo a identificar los denominados sistemas de
alto riesgo dentro de la clasificacion que ofrece?3, sometidos a un régimen especial de gestion de riesgos?4.
Basicamente, distingue la Ley entre aquellos que suponen un riesgo relevante con arreglo a la legislacion
armonizada de la Unidn en materia de seguridad de los productos; y los que pueden afectar significativa-
mente a la salud, la seguridad o los derechos fundamentales de las personas en casos de los usos especi-
ficos enumerados en el Reglamento 1A%>. Serdn una serie de directrices futuras emanadas de la Comisién,

zona a extirpar. El sistema escanea segmentos del ADN del paciente, de modo que atendiendo a determinadas modifica-
ciones ofrece informacion relevante sobre la agresividad del tumor y, con ello, sobre el modo de actuar en tal caso. Sus
ventajas no se agotan en la precisién de la informacion, sino en la capacidad de suministrarla durante el tiempo de la in-
tervencion. Informacién disponible al respecto en: https:/Avww.clarin.com/new-york-times-international-weekly/nueva-he-
rramienta-ia-diagnostica-tumores-cerebrales-quirofano_0_6vgqyHc2XO.html?srsltid=AfmBOogKzQOGNX6Nd5P6pchoD
b2r (Gltima consulta: 2 de agosto de 2025).

21 Todas esas aplicaciones se han agrupado conforme a cuatro dreas bdasicas: las de relacion, ordenadas a la relacion del ser
humano con el sistema, las de decisién, que ayudan a los profesionales a la toma de decisiones, las de descubrimiento,
que se orientan a la interpretacion de las enfermedades, y las de operaciones, que procuran mejorar la eficiencia del sis-
tema. Véase al respecto Diez, Juan José, «Aplicaciones médico-sanitarias de la inteligencia artificial: una vision desde la
practica clinica», Anales de la Real Academia de Doctores de Espana, vol. 8, nim. 4, 2023, pp. 877 ss. Disponible en:
https://Awww.rade.es/imageslib/PUBLICACIONES/ARTICULOS/V8N4%20-%2012%20-%20CON%20-%20DIEZ_IA%20me-
dicina.pdf (tltima consulta: 12 de mayo de 2025).

22 Pyede verse al respecto el Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo de 31 de mayo y 1 de junio de 2017 (DOUE
de 31 de agosto de 2017). Punto 2.2 «En términos generales, se puede distinguir entre IA débil (narrow Al) e IA fuerte
(general Al). La IA débil es capaz de realizar tareas especificas. La IA fuerte es capaz de realizar las mismas tareas intelec-
tuales que un ser humano».

23 Distingue entre practicas prohibidas —que incluyen los sistemas de manipulacién subliminal (Titulo I, art. 5)—, los siste-
mas de alto riesgo —permitidos si superan un procedimiento de evaluacion (Titulo II, Capitulo I, Anexos Il y lll)—, sistemas
con riesgos relacionados con la transparencia —permitidos pero sujetos a procedimientos de evaluacion y transparencia
(art. 52)-, y de riesgo minimo -no sujeto a restricciones (art. 69)—.

24 De su definiciéon se ocupa el ya citado Reglamento IA, que establece en su art. 6 los sistemas de IA considerados como de
alto riesgo, siendo previamente definido el riesgo en su art. 3 como «la combinacion de la probabilidad de que se pro-
duzca un perjuicio y la gravedad de dicho perjuicio».

25 Considera la norma como de alto riesgo un sistema que relne las condiciones que especifica; en concreto, incluye dos
grupos de casos. El primero remite a los productos enumerados en su anexo, que incorpora un listado de actos legislativos
de armonizacién de la Unién basados en el nuevo marco legislativo. Conforme al art. 6.1, la remisién tiene lugar en un
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las que habran de proponer un listado exhaustivo de ejemplos y casos practicos de uso de sistemas de IA de
alto riesgo?®.

Una de las principales consecuencias asociadas en el reglamento a la identificacién del sistema como de
alto riesgo es la exigencia de que no actle de modo por completo independiente o auténomo, sino siem-
pre bajo supervision humana. Asi lo deja sentado su art. 14, conforme al cual, tales sistemas «se disefa-
ran y desarrollardn de modo que puedan ser vigilados de manera efectiva por personas fisicas durante el
periodo que estén en uso, lo que incluye dotarlos de herramientas de interfaz humano-maquina adecua-
das». El apartado segundo del mismo articulo traza los objetivos de aquella supervisién, que seran, en con-
creto, los de «prevenir o reducir al minimo los riesgos para la salud, la seguridad o los derechos fundamen-
tales que pueden surgir cuando se utiliza un sistema de IA de alto riesgo conforme a su finalidad prevista o
cuando se le da un uso indebido razonablemente previsible, en particular cuando dichos riesgos persistan a
pesar de la aplicacion de otros requisitos establecidos en la presente seccién».

Como habréa ocasion de ir comprobando en las lineas que siguen, este principio, reconocido por lo demas en
otros documentos?’, resulta esencial en orden a sentar los parametros minimos de actuacién que reclama la

doble sentido: bien que esté destinado a ser utilizado como un componente de seguridad de un producto de los alli enu-
merados, bien que el propio sistema sea uno de esos productos. En la relacién normativa comprendida en dicho anexo
se cuenta el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los produc-
tos sanitarios para diagnéstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisién 2010/227/UE de la Co-
mision. De acuerdo con el apartado tercero del mismo art. 6, las previsiones del apartado primero serdn de aplicacion
cuando se cumpla cualquiera de las condiciones que enuncia el precepto, entre las que se incluyen que el sistema de 1A
esté destinado a realizar una tarea de procedimiento limitada; esté destinado a mejorar el resultado de una actividad hu-
mana previamente realizada, o esté destinado a detectar patrones de toma de decisiones o desviaciones con respecto a
patrones de toma de decisiones anteriores y no esté destinado a sustituir la valoracion humana previamente realizada sin
una revision humana adecuada, ni a influir en ella.

El segundo bloque de casos que conforme al Reglamento IA lleva a considerar el sistema como de alto riesgo, remite a los
contemplados en el anexo Ill, cuando planteen un riesgo importante de causar un perjuicio a la salud, la seguridad o los
derechos fundamentales de las personas fisicas, también al no influir sustancialmente en el resultado de la toma de de-
cisiones (art. 6.3). Se considerara en todo caso de alto riesgo el sistema cuando lleve a cabo la elaboracién de perfiles de
personas fisicas (art. 6.3). Entre otros, se incluyen la relacion del anexo lll, los «Sistemas de IA destinados a ser utilizados
por las autoridades publicas o en su nombre para evaluar la admisibilidad de las personas fisicas para beneficiarse de ser-
vicios y prestaciones esenciales de asistencia publica, incluidos los servicios de asistencia sanitaria, asi como para conceder,
reducir o retirar dichos servicios y prestaciones o reclamar su devolucién», asi como los «Sistemas de IA destinados a ser
utilizados para la evaluacion y la clasificacion de las llamadas de emergencia realizadas por personas fisicas o para el en-
vio o el establecimiento de prioridades en el envio de servicios de primera intervencién en situaciones de emergencia, por
ejemplo, policia, bomberos y servicios de asistencia médica, y en sistemas de triaje de pacientes en el contexto de la asis-
tencia sanitaria de urgencia».

26 E| 5 de junio de 2025 la Comisién puso en marcha una consulta publica para recabar informacion sobre la aplicacion de las
normas del Reglamento relativas a los sistemas de IA de alto riesgo, consulta que abierta hasta el 18 de julio de este mismo
afno. Durante ese periodo se trataba de recopilar informacién de distintos agentes, entre ellos, los proveedores y desarrollado-
res de sistemas de A de alto riesgo, pero también la ciudadania en general. Informacion disponible en: https:/digital-strategy.
ec.europa.eu/es/news/commission-launches-public-consultation-high-risk-ai-systems, (ultima consulta: 12 de junio 2025).

27" Es el caso de Carta de derechos digitales, un documento elaborado por el Ministerio de Asuntos Econémicos y Transforma-
cion Digital de Espafia en 2021 con el objetivo de garantizar los derechos en el dmbito digital. Disponible en: https:/portal.
mineco.gob.es/es-es/ministerio/participacionpublica/audienciapublica/Paginas/SEDIA_Carta_Derechos_Digitales.aspx, (Ultima
consulta: 20 de junio de 2025). Ya en su capitulo XXII, punto 4 declara «El empleo de sistemas digitales de asistencia al diag-
nostico, y en particular de procesos basados en inteligencia artificial no limitara el derecho al libre criterio clinico del perso-
nal sanitario». Véase también el Libro Blanco de la Comisién Europea, que contempla la necesidad de la supervision humana
en las aplicaciones de IA de alto riesgo (Human oversight) «El objetivo de una IA digna de confianza, ética y centrada en el
ser humano sélo puede alcanzarse garantizando una participacion adecuada de los seres humanos en relacién con las aplica-
ciones de IA de alto riesgo», p. 21. Disponible en: https:/Awww.industriaconectada40.gob.es/SiteCollectionDocuments/libro_
blanco_I.A._comision_%20europeacommission_feb2020_en.pdf, (Ultima consulta: 20 de junio de 2025).
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permisibilidad del uso de tales herramientas en el &mbito sanitario. Interesa tan solo de momento dejar sentado
gue conforme a aquella premisa su implementaciéon pasa, ante todo, por reclamar el componente humano en
su uso, al menos en términos de supervision y sequimiento de los resultados que arroje?®, de modo que, como
se ha expresado graficamente en la doctrina, el ser humano siga siendo «duefo de sus propias decisiones»2°.

Obviamente lo anterior es tan sélo el punto de partida de la admisibilidad del recurso a este tipo de siste-
mas, sin que el respeto de tal regla suponga ni mucho menos la eliminacién de los riesgos asociados a su
uso en el ambito de la medicina. De hecho, de aquellos riesgos ofrece buena cuenta no sélo una abun-
dante literatura sobre la materia, sino diversos documentos oficiales que han puesto sobre el tapete la ne-
cesidad de estar prevenidos frente, al menos, una dualidad de frentes problematicos. El primero, apunta al
posible retroceso que el empleo de tal tecnologia puede producir en el reconocimiento de alguno de los de-
rechos del paciente ampliamente consolidados. Se cuentan entre ellos el derecho a su autonomia o el de-
recho a la informacién, presupuesto de la validez del consentimiento a cualquier acto médico. El segundo,
advierte de la necesidad de adaptar los clasicos esquemas de responsabilidad por mala praxis médica plas-
mada en un resultado lesivo al nuevo escenario que ofrece de la irrupcion de la IA. Las consideraciones que
siguen se ocupan de todo ello, planteando en relacién con cada una de estas cuestiones tanto sus principa-
les dificultades como una serie de propuestas para afrontarlas.

Il. Laincidencia de la IA en los derechos del paciente

1. El derecho a la informaciéon y autonomia del paciente

El actual modelo de relacién médico-paciente que inspira nuestro sistema se basa decididamente en la com-
prension de éste como un sujeto portador de una serie de derechos que vertebran su relacion con los dis-
tintos agentes implicados en el proceso asistencial. El mas basico de todos ellos es el de estar informado
sobre su estado de salud, la terapia que en su caso precise, las distintas opciones de las que disponga, los
riesgos de cada acto médico, asi como los asociados a la ausencia de tratamiento. Son, en definitiva, aspec-
tos que se vinculan con el conocimiento del proceso decisorio del médico y que, aun expresados en un len-
guaje no cientifico, tienen extraordinario valor de cara al ejercicio del derecho del paciente a decidir some-
terse o no al acto médico en cuestion, con la consiguiente facultad de rechazarlo y, en su caso, de revocar
el consentimiento previamente prestado. Este haz de facultades es reconducible de forma genérica al dere-
cho a la autonomia del paciente, cuya plasmacién normativa se encuentra en la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de infor-
macién y documentacién clinica, que contempla todo un catadlogo de derechos y obligaciones del paciente
directamente aplicables al especifico &mbito que ahora se trata3°.

28 Véase al respecto la Declaracion del Comité Ejecutivo de la Asociaciéon Médica alemana, adoptada en su reunion de 14
de enero de 2025, que hace un recorrido por las distintas aplicaciones de la IA en medicina, Deutsches Arzteblatt, 4/2025
op. cit. pp. 7 ss.

29 Romeo Casabona, Carlos Maria, /Nicolds Jiménez, Pilar, Retos éticos y necesidades normativas en la actividad asistencial
en medicina personalizada, Fundacién Instituto Roche, Madrid, 2018. Abordando la cuestion desde la dptica de la medi-
cina personalizada sefialan: «El ser humano ha de permanecer como sefior de sus propias decisiones, respecto a las que
las diversas herramientas de precision sobre el diagnéstico, prondstico y tratamiento no deberian sobrepasar su estricta
funcién de asistentes y auxilio del profesional». Especificamente en relaciéon con la incompatibilidad de las decisiones au-
tomatizadas con los esquemas propios de la medicina personalizada, pp. 36 ss.

30 En su articulo 2, bajo la rdbrica Principios generales, reconoce a lo largo de sus distintos apartados, entre otros, el derecho
al respeto a la autonomia de la voluntad, que reclama el consentimiento del paciente o usuario una vez cuente con la in-
formacién adecuada para prestarlo, el derecho a decidir libremente después de contar con la informacion adecuada entre
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El respeto de este derecho béasico pudiera resultar comprometido en el ejercicio de la medicina asistida por
IA por una serie de aspectos que, basicamente, se reconducen a la incapacidad de estos sistemas para tener
en cuenta la gama de componentes subjetivos que estan presentes en una decision médica. Esta, en efecto,
no consiste solo en un aséptico resultado fruto de la atencién a datos objetivos, sino que también ha de te-
ner en cuenta las circunstancias que rodean al paciente, inclusiva de sus preferencias vitales. También sobre
ellas habra de ser oido para que encuentren reflejo en la terapia que recibe, lo que mal se concilia con deci-
siones basadas en un arsenal de datos objetivos.

Con ser fundada esta amenaza denunciada por la literatura3', lo cierto es que la tantas veces repetida irre-
nunciabilidad de la intervencién humana relativiza en buena medida su alcance, en tanto que habra de ser
el profesional quien en Ultima instancia valide o no los resultados del sistema, decision en la habra de tener
en cuenta no solo las caracteristicas personales del paciente, sino también sus preferencias y singularidades,
tanto fisicas como psicolégicas. Por ello, en realidad, lo que reclama la garantia de la autonomia del pa-
ciente en el &mbito que interesa es la adaptacion a este nuevo escenario de los clasicos aspectos sobre los
gue debe recaer la informacién como presupuesto del ejercicio de aquel derecho. En concreto, el paciente
ha de ser informado ante todo del empleo de tales herramientas, del papel que desempena el profesional
en su uso, de las razones que aconsejan el recurso a dichos sistemas en el caso concreto, asi como de las
ventajas e inconvenientes asociadas a su empleo en comparaciéon con los métodos tradicionales3?. Mas alla
de estos extremos basicos, un aspecto importante sobre el que igualmente habra de extenderse la informa-
cion sera el alcance de los posibles resultados que arroje la herramienta empleada con funcién de diagnds-
tico, especialmente cuando se nutra de datos genéticos. Los hallazgos inesperados a que puede dar paso
motivan la conveniencia de extender la informacién a tal posibilidad, a efectos de recabar el consiguiente
consentimiento del paciente, tanto respecto a su averiguacion como, en su caso, a la comunicaciéon de sus
resultados.

Con todo, la adaptacién de las exigencias del deber de informacion a las peculiaridades de la IA no despeja
las dudas en torno a si su empleo permite ofrecer al paciente un grado de informacién equiparable al que
recibe en el marco del gjercicio de la medicina tradicional. El germen del principal obstaculo para ese reco-
nocimiento se encuentra ya en una de las caracteristicas inherentes al funcionamiento del sistema; a saber,
la que se ha dado en llamar como la opacidad del proceso por medio del cual llega a emitir un determinado
resultado. En efecto, la falta de transparencia es en la actualidad un rasgo inevitable de las herramientas de

las opciones clinicas disponibles, asi como el derecho a negarse al tratamiento. Por su parte, conforme al art. 4.1., «Los
pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el &mbito de su salud, toda la informacién dis-
ponible sobre la misma, salvando los supuestos exceptuados por la Ley. Ademas, toda persona tiene derecho a que se res-
pete su voluntad de no ser informada. La informacién, que como regla general se proporcionara verbalmente dejando
constancia en la historia clinica, comprende, como minimo, la finalidad y la naturaleza de cada intervencion, sus riesgos
y sus consecuencias». Sobre el alcance de estos derechos tuve ocasion de ocuparme en La responsabilidad penal del mé-
dico, 2.2 ed., Valencia 2008, pp. 19 ss.

31 De ella da cuenta, por ejemplo, ISLA GOMEZ, Julian, «Aplicaciones de la inteligencia artificial en salud», Inteligencia artifi-
cial y Bioética, (ed. Amo Usanos, Rafael), Universidad Pontificia de Comillas, Madrid, 2023, pp. 37 s.

32 En relacion con el empleo de los llamados robots quirtirgicos, sobre este aspecto insisten distintos documentos, entre ellos
el conocido como proyecto RobolLaw, cuyos resultados se publicaron en la «Guidelines for Regulating Robotics». Sobre él
habra ocasion de volver mas adelante. Interesa de momento tan solo dar cuenta de que el documento subraya la impor-
tancia de que el consentimiento del paciente se emita desde el conocimiento del empleo de este tipo de técnicas, debién-
dose garantizar la explicacion del papel del robot, sus limitaciones y riesgos, asi como las alternativas disponibles. Expresa-
mente el paciente deberd conocer que el uso de la tecnologia avanzada no elimina los riesgos de la intervencién, y todo
ello en un lenguaje asequible para él. Sefala para ello la conveniencia de establecer protocolos estandarizados que garan-
ticen todos estos aspectos, pp. 74 ss. Disponible en: http://www.robolaw.eu/RobolLaw_files/documents/robolaw_d6.2_
guidelinesregulatingrobotics_20140922.pdf, (Ultima consulta: 1 de agosto de 2025).
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|A, definida usualmente como una black box o caja negra®3, en la que resulta imposible identificar los fac-
tores de entrada tomados en consideraciéon y el modo en que son relacionados y procesados para llegar al
resultado. De hecho, el proceso de razonamiento resulta inaccesible incluso para los programadores del sis-
tema, entre otras razones, porgue los algoritmos iniciales van creando a su vez otros de mayor complejidad
hasta dar paso a una cadena en la que tan solo es posible leer una secuencia de algoritmos y operaciones
algebraicas, sin traduccién directa en los esquemas del razonamiento humano.

Asi, por ejemplo, si aquel expresara la conveniencia de un ingreso hospitalario al paciente aquejado de una
infeccion renal, resultaria imposible conocer si la decisiéon esta basada en un célculo probabilistico de la evo-
lucion de la enfermedad conforme a los datos obrantes en el sistema sobre su comportamiento estandar, si
tiene en cuenta la previsible interaccién de otros factores o complicaciones que pudiera influir en ella, si se
asienta en exclusiva en las caracteristicas del paciente o grupo de pacientes, o incluso si el resultado se basa
en la predisposicion genética de aquél. La emision en tales condiciones del consentimiento descansaria en-
tonces necesariamente en una informaciéon previa incompleta, lo que a su vez comprometeria seriamente la
validez del consentimiento asi prestado®*. Las dudas se diversifican en varias preguntas que sugieren a su
vez las distintas opciones posibles. Son las que, en un extremo, plantean si la aceptacion de estas limitacio-
nes de informacion debiera llevar a invalidar el recurso a aquellos sistemas; las que en el lado opuesto cues-
tionan la conciliacién del clasico reconocimiento del derecho a la informacion con el nuevo modelo y, por
ultimo, las que en una via intermedia pudieran plantear la conveniencia de una reformulacién de aquellos
derechos para armonizarlos con el nuevo modelo.

Precisamente en la linea de reformular las exigencias del derecho a la informaciéon se presenta el debate
en torno a la existencia de un supuesto derecho a la explicacion del paciente, no necesariamente coinci-
dente con el derecho a la informacion. Se hace referencia con él a la hipotética pretension del interesado
de conocer, no solo las caracteristicas de su enfermedad y el tratamiento que reclama, asi como las opcio-
nes o alternativas y, en general, los riesgos asociados a cada uno de estos extremos. Se reclamaria con él
adicionalmente el conocimiento de las razones por las cuales el sistema alcanza la decision médica de que
se trate3>, por mucho que ese derecho se presente necesariamente adaptado a la capacidad de compresion

33 Entre otros, Watson, David / Krutzinna, Jenny / Bruce, lan /Griffiths, Christopher /Mcinnes, lain/ Barnes, Michael / Floridi,
Luciano, «Clinical applications of machine learning algorithms: beyond the black box», disponible en: https://www.bmj.
com/content/364/bmj.1886.long, (Ultima consulta: 17 de junio de 2025). Destacan los autores las distorsiones a que pue-
den conducir sus resultados sin una adecuada explicacién del proceso por el que se llega al resultado. Ejemplifican con
el caso del algoritmo que predice el riesgo de morir de una neumonia, que arroja resultados mas bajos en el caso de los
pacientes asmaticos, sin ofrecer la explicacién de que ello no es debido a la envergadura de la enfermedad, sino al trata-
miento intensivo que reciben estos pacientes, p. 4.

34 Solo en este sentido comparto la critica que se ha formulado en la doctrina relativa a la eventual afectacién de la IA a la
autonomia del paciente. De modo mas amplio véase Romeo Casabona, Carlos Marfa/ Lazcoz Moratinos, Guillermo, «Inte-
ligencia artificial aplicada a la salud: ¢qué marco juridico?, en Revista de Derecho y Genoma Humano, 52/2020, pp. 152
ss., quienes alertan del riesgo de que pueda llegar «a imponerse el imperativo tecnolégico sobre la libertad del paciente de
aceptar o de rechazar un tratamiento», p. 153, plantedndolo como un riesgo asociado a la elaboracién de perfiles de los
pacientes y su consiguiente clasificacién o estratificacién, arrojando decisiones rutinarias o automatizadas. Véase también
Galvin Gordillo, M., «Analisis legal del uso de los robots en medicina», lus et Scienctia, vol. 9, nim. 1, 2023, marg. 133.

35 Cuestionan tal derecho Wachter S./ Mittelstadl B./ Floridi, I, «Why a right to explanation of automater decisionmaking
does not exist in the general data protection regulation», International Data Pribvacy Law, 2017, pp. 76 ss., disponible en:
https://academic.oup.com/idpl/article-abstract/7/2/76/3860948?redirectedFrom=fulltext, (Gltima consulta: 28 de mayo de
2025). Sostienen que el RGPD en su forma actual, no implementa un derecho a la explicacion, sino un «derecho a ser in-
formado» limitado, planteando la mayor proteccién que otorga la comprensién de una prohibicidn de decisiones opacas
en lugar de la plasmacion de un derecho a la explicacion. Véase también Ferreti, A.m./Scheider, M./ Blasimme, A., «Ma-
chine Learning in Medicine. Opening the new data protection Black Box», European Data Protection Law Review, num. 4,
vol. 3, 2018, pp. 320 ss. Tras detectar los distintos tipos de opacidad de los sistemas (falta de divulgacién, opacidad epis-
témica y opacidad explicativa, pp. 325 ss.), considera que, si bien el RGPD contiene disposiciones ordenadas a la transpa-
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del paciente. El asidero para su reconocimiento bien pudiera encontrarse en una serie de documentos3®, en-
tre los que destaca el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD). Aun carente de valor vinculante,
su Considerando 71 recalca el derecho de todo individuo a no ser objeto de una decisiéon que incida, entre
otros aspectos, en la salud, y que se haya basado exclusivamente en el tratamiento automatizado. A par-
tir de tal premisa contempla el derecho del interesado a «recibir una explicacion de la decision tomada des-
pués de tal evaluacién».

Sin desconocer el valor de tales previsiones en orden a fundamentar las bases para un supuesto derecho a
la explicacion, lo cierto es que la repetida comprensién de la IA como mera herramienta al servicio del mé-
dico, nunca como modelo sustitutivo de éste, hace decaer en buena medida la intensidad del debate en el
especifico dmbito que interesa. Asi resulta, en efecto, en tanto que aquellas previsiones toman como refe-
rente las decisiones basadas exclusivamente en procesos completamente automatizados, excluidos del am-
bito de la salud®’. Por ello, sin necesidad siquiera de entrar a buscar modelos de soluciéon basados en pa-
ralelismos entre la oscuridad del sistema y las propias del razonamiento humano3?, el espacio que viene a
cubrir el supuesto reconocimiento del derecho a la explicacion queda ya satisfecha con la debida informa-
cion al paciente de las razones por las cuales el profesional, como centro ultimo de decision, se acoge o se
aparta de los criterios o resultados que arroja el sistema. Dicho de otro modo, el cumplimiento del derecho
a la informacién se garantiza en tanto se ponga directamente en relacién con la explicacion que ofrezca el
profesional sobre las razones de su decision apoyadas en el sistema, nunca en relacion directa con el modo
de razonar de éste, por definicion ininteligible en la actualidad3.

rencia y la comunicacion de informacion significativa sobre el procedimiento automatizado de datos, no consagra como
tal un derecho a la explicacion (pp. 330 ss).

36 Las bases del reconocimiento del eventual derecho a la explicacion pudieran igualmente fundamentarse en el apartado 1
del articulo 86 del Reglamento IA, que consagra el derecho del interesado a conocer el papel que ha tenido el sistema
de IA en la toma de decisiones: «Toda persona que se vea afectada por una decision que el responsable del despliegue
adopte basandose en los resultados de salida de un sistema de IA de alto riesgo que figure en el anexo lll, con excepcién
de los sistemas enumerados en su punto 2, y que produzca efectos juridicos o le afecte considerablemente del mismo
modo, de manera que considere que tiene un efecto perjudicial para su salud, su seguridad o sus derechos fundamenta-
les, tendré derecho a obtener del responsable del despliegue explicaciones claras y significativas acerca del papel que el
sistema de IA ha tenido en el proceso de toma de decisiones y los principales elementos de la decision adoptada». Con el
caracter de Recomendaciones, puede verse el documento de Directrices éticas para una IA confiable, disponible en https://
digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai (Ultima consulta: 8 de julio 2025). Se trata de un
documento elaborado por un grupo independiente de expertos de alto nivel en IA, creado por la Comisién Europea en
2018 para ofrecer unas guias éticas del uso de la IA. Entre los cuatro principios basicos para una IA fiable contempla la ex-
plicabilidad. Reconociendo la imposibilidad de explicar siempre por qué un modelo ha arrojado un determinado resultado,
presenta aquel principio como esencial para mantener la confianza en el sistema y para poder impugnar adecuadamente
una decision (punto 53). Su garantia se contempla esencial «cuando un sistema de IA tenga un impacto significativo en la
vida de las personas» (punto 77).

37 Salvo las excepciones contempladas en las letras a y g del art. 9.2 (consentimiento explicito o interés publico importante).
De acuerdo con las previsiones del art. 14, entre los aspectos sobre los que debe recaer la informacién cuando los datos
personales no se han obtenido del interesado se cuenta la existencia de las decisiones automatizadas a que se refieren los
apartados 1y 4 del art. 22, relativos a las decisiones basadas exclusivamente en un proceso automatizado. En tal caso el
citado art. 14 incluye el deber de facilitar la «informacion significativa sobre la légica aplicada».

38 No es infrecuente llamar la atencion sobre el hecho de que la opacidad propia de los mecanismos de decision de la 1A
no debiera verse como algo distinto a la que en general es propia de la decision médica en la practica tradicional, donde
también las razones que llevan al profesional a adoptar la medida de que se trate sélo son relevantes para el paciente
en tanto puedan incidir en la toma de una decisién, no desde luego a modo de una suerte de «informacion cientifica».
Por todos, Romeo Casabona C.m., /Lazcoz Moratinos G., «Inteligencia artificial aplicada a la salud: ¢qué marco juridico?,
op. cit., pp. 149 s.

39 Si bien es cierto que se han desarrollado distintos sistemas de IA explicables, los conocidos como sistemas XAl. Es el caso,
por ejemplo, del sistema Merative, (IBM Watson Health) que ofrece explicacion de las decisiones. Asi, en relacion con el
diagnostico por imagen, ofrece explicacion sobre las razones o caracteristicas que llevaron al sistema a identificar la zona.
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Cuestion distinta sera, obviamente, la carga y la consiguiente fuente de responsabilidad que en potencia
puede suponer para el sanitario fundamentar un criterio distinto al que arrojen los algoritmos. Como ha-
bra ocasién de tratar al abordar el disefio de los esquemas de responsabilidad del sanitario por un resul-
tado lesivo en este nuevo marco de la IA, la conformidad o no a Derecho de su actuaciéon requiere en ul-
tima instancia el cotejo de los resultados del sistema con las reglas de experiencia propias de la medicina
tradicional. Serdn exclusivamente las razones que han motivado al médico a la toma de decisién conforme
a aquellas reglas las que integren el ambito del derecho a la informacion del paciente.

Sobre todo ello habra ocasion de volver. De momento, y sin abandonar las peculiaridades del derecho a la in-
formacién en el &mbito de la practica de la medicina asistida por IA, alguna mencién merece una cuestién que
ya fue parcialmente anunciada y que no solo es distinta de la anterior, sino que se proyecta en una direccién
opuesta. Se trata de la posible conveniencia de articular mecanismos para evitar un exceso de informacién que
pudiera ponerse a disposicion del paciente, situacion llamada a darse en la practica con una frecuencia nada
desdefiable a la vista del ingente volumen de resultados que pueden generar estas herramientas®®, especial-
mente en el caso de enfermedades condicionadas por una predisposicidn genética. Surge entonces la duda en
torno a si el paciente debe ser informado de todos los aspectos predecibles en relacién con su estado de salud
o si, por el contrario, seria conveniente su limitacion a aquellos que especificamente motivaron el analisis, en
aras a garantizar otros intereses, entre los que se cuenta su salud psiquica y consiguiente estabilidad emocio-
nal. La cuestion se revela especialmente importante en relacién con el ambito que aqui se trata, a la vista del
ampliamente denunciado temor a derivar en una medicina despersonalizada, en la que el valor del acceso a la
informacién prevalezca sobre la empatia y el trato humano que reclama el ejercicio de la medicina®’.

En realidad, la respuesta pasa por trasladar al ejercicio de la medicina asistida por IA las previsiones y pau-
tas ensayadas en relacion con la informacién obtenida con métodos tradicionales. Cumple en este sentido
recordar que, para orientar la actuacion del profesional en tales casos, nuestro Derecho positivo cuenta con
alguna disposicion al respecto. En concreto, el apartado 4 del art. 5 de la Ley 41/2002, bésica reguladora de
la Autonomia del Paciente y Derechos y Obligaciones en materia de informacién y Documentacion clinica
contiene una previsién que supone de algin modo la introduccion en nuestro Derecho del llamado privile-
gio terapéutico del médico. Tras dejar sentado en su art. 4.2 que la informacion clinica tiene que ser ver-
dadera, dispone: «El derecho a la informacién sanitaria de los pacientes puede limitarse por la existencia
acreditada de un estado de necesidad terapéutica. Se entenderad por necesidad terapéutica la facultad del
médico para actuar profesionalmente sin informar antes al paciente, cuando por razones objetivas el cono-
cimiento de su propia situacion pueda perjudicar su salud de manera grave. Llegado este caso, el médico
dejard constancia razonada de las circunstancias en la historia clinica y comunicara su decision a las perso-
nas vinculadas al paciente por razones familiares o de hecho».

Como tuve ocasidon de sostener en otro lugar, el presupuesto que legitime tal opcidon no debe vincularse
de modo exclusivo con el riesgo de alterar la tranquilidad o estabilidad emocional del paciente, sino con la
utilidad misma de la informacion. Quiere esto decir que la omisién de informacion sélo sera admisible alli
donde no prive al paciente de la opcién de consentir en un determinado tratamiento o medida paliativa.

40 Romeo Casabona, C.M., «Revisién de las categorias juridicas de la normativa europea ante la tecnologia del big data apli-
cada a la salud», Revista de Derecho y Genoma Humano, nimero extraordinario, 2019, p. 90.

41 Sobre la necesidad de mantener estos valores, puede verse Mellado Orellana, Raul / Escobar Arriaga. Elizabeth / De La
Mora Molina. Héctor / Diaz Greene, Enrique Juan /Rodriguez Weber, Federico Leopoldo: «Estos sistemas de cogniciéon de-
ben ser creados con la meta de potenciar la inteligencia humana. Es por esto que las cualidades humanas como el razona-
miento moral, la compasion y empatia permanecen como fundamentales e irremplazables a la hora de la toma de decisio-
nes», en «Estudio de concordancia entre el sistema Watson for Oncology y la practica clinica en pacientes con cancer de
mama dentro del Hospital Angeles Pedregal», Acta Médica Grupo Angeles, vol. 21, nim. 4, 2023; disponible en: https://
www.medigraphic.com/pdfs/actmed/am-2023/am234i.pdf p. 341, (Ultima consulta: 25 de agosto de 2025).
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Resulta asi que, dejando a salvo el caso en que el paciente hubiera ejercicio su derecho a no saber®?, la fa-
cultad del sanitario para acogerse a dicho privilegio terapéutico encontrara su limite alli donde existiera al-
guna terapia para aumentar la esperanza de vida o reducir los sufrimientos de la enfermedad, medida que
reclamaria entonces el consentimiento y la consiguiente informacion del paciente.

Resta todavia siquiera por mencionar una cuestion adicional gue pudiera plantearse en la practica motivada por
el funcionamiento de estos sistemas. Se trata de la eventual procedencia de transmitir los resultados que arro-
jen, no ya al propio paciente, sino a terceras personas que pudieran estar interesadas en conocerlos, por incidir
estos en la informacion relativa a su estado de salud. El supuesto remite a un escenario de conflicto entre los in-
tereses del paciente y el de terceros en el caso de que aquéllos se hayan obtenido a partir del andlisis del perfil
genético de aquel. Como es sabido, los datos genéticos se caracterizan por su caracter predictivo y generacio-
nal, de tal modo que su acceso o revelacion afecta a la vida futura del titular, asi como a la de los miembros de
su familia. Es lo que sucederia, por ejemplo, cuando el sistema arrojase como resultado una mutacién genética
capaz de dar paso a una enfermedad grave cuyo riesgo de desarrollo sea compartido por todos los miembros
de una misma familia, aun cuando con un indice de probabilidad distinto dependiendo del grado de paren-
tesco. La conveniencia de facilitar la informacion obtenida se plantearia entonces no ya solo en relacion con el
paciente, sino con esos otros familiares interesados en el acceso a aquellos resultados como medio de conocer,
prever o completar los relativos a su propio estado de salud. En tal escenario, la linea de solucién no debiera di-
ferir de la que en general se ha ensayado para los supuestos en los que el sujeto se somete a andlisis genético
que revela descubrimientos inesperados, casos de los que tuve ocasidn de ocuparme en otro lugar a cuyas con-
clusiones me remito en este punto*. Bastaria con concluir ahora que solo en situaciones muy excepcionales
donde pudieran apreciarse los presupuestos de un estado de necesidad, procederia plantear la revelacion a los
familiares, en los términos previstos en los arts. 4 y 49.2 de la Ley de Investigacion Biomédica®.

2. La eventual afectacion de otros derechos del paciente

Con ser importante, no es el derecho a la autonomia del paciente el Unico que reclama una atencién sin-
gular en el marco de la medicina asistida por la IA. Otro de los aspectos que merece alguna reflexién por

42 Reconocido en el art. 9.1 de la Ley 41/2002: «Cuando el paciente manifieste expresamente su deseo de no ser informado,
se respetard su voluntad haciendo constar su renuncia documentalmente, sin perjuicio de la obtencién de su consenti-
miento previo para la intervencién». Especificamente en relacion con los andlisis genéticos, el derecho se encuentra reco-
nocido en el art. 49.2 de la Ley de Investigacién Biomédica: «Cuando el sujeto fuente haya ejercido el derecho a no ser
informado de los resultados de un analisis genético sélo se suministrara la informacién que sea necesaria para el segui-
miento del tratamiento prescrito por el médico y aceptado por el paciente».

43 De ello tuve ocasién de ocuparme en La responsabilidad penal del médico, op. cit., pp. 116 ss.

44 Goémez Rivero, M.c., «Los limites del deber de sigilo del médico en las situaciones de riesgo: especial referencia al ambito
de la genética», Revista de Derecho y Genoma Humano, 2007, nim. 26, pp. 43 ss.

45 Art. 4: «Se respetara el derecho de la persona a decidir gue no se le comuniquen los datos a los que se refiere el apar-
tado anterior, incluidos los descubrimientos inesperados que se pudieran producir. No obstante, cuando esta informacion,
segun criterio del médico responsable, sea necesaria para evitar un grave perjuicio para su salud o la de sus familiares bio-
l6gicos, se informara a un familiar préximo o a un representante, previa consulta del comité asistencial si lo hubiera. En
todo caso, la comunicacion se limitard exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades».

Conforme al art. 49.2: «Cuando esta informacién sea necesaria para evitar un grave perjuicio para la salud de sus familia-
res bioldgicos, se podra informar a los afectados o a su representante legalmente autorizado. En todo caso, la comunica-
cion se limitara exclusivamente a los datos necesarios para estas finalidades».

Sobre el distinto presupuesto de aplicacién de una y otra prevision y sus diferencias procedimentales puede verse Romeo
Casabona, C.m., /Nicolas, P., Retos éticos y necesidades normativas en la actividad asistencial en medicina personalizada,
op. cit., pp. 51 ss.
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el riesgo de suponer una quiebra de los derechos basicos de aquél encuentra su origen en el punto de par-
tida del funcionamiento de los sistemas de IA; a saber, el llamado big data o el almacenamiento de grandes
volumenes de datos de los que se nutren aquellas herramientas* y a partir de cuyo procesamiento pueden
arrojar sus resultados: desde los indicadores de frecuencia de determinadas patologias hasta su patréon de
evolucion o posibilidades de supervivencia, presentdndose en la actualidad como una herramienta irrenun-
ciable con los mas variados fines*’.

La recogida de esa informacion masiva permite a su vez el funcionamiento del llamado sistema de aprendi-
zaje automatico o machine learning, un método inductivo concebido como una forma de aprendizaje de la
maquina, de modo que a partir de la informacion (datos) que recibe puede arrojar el trazo de patrones y,
en definitiva, de nuevas reglas conforme a las que ofrecer ulteriores predicciones*. Las amenazas a los de-
rechos del titular que plantea este modo de operar del sistema se proyectan, al menos, en tres frentes de-
nunciados ampliamente en la literatura sobre la materia. El primero, el riesgo de que el manejo de esos
datos suponga un trato discriminatorio para el paciente en la atencién médica que recibe; el segundo, la
eventual quiebra de la privacidad del titular, en tanto que los datos incorporados no sélo podrian permitir la
asociacion a su identidad, sino también inferir a partir de ellos informacion adicional sobre el sujeto de que
se trate; el tercero, incidir en el riesgo ya referido de practicar una medicina por completo deshumanizada.
Sobe este Ultimo potencial efecto perverso del sistema han advertido, entre otros autores*?, ROMEO CASA-
BONA y NICOLAS JIMENEZ quienes atendiendo especificamente a las predicciones basadas en datos de ca-
racter genético se plantean si el uso de herramientas basadas en el manejo de datos llevarian a justificar la
exclusion de un paciente de un determinado tratamiento alli donde el sistema arrojase una prediccién de
ineficacia de la terapia en cuestion, efecto que a su vez derivaria en Ultima instancia en el riesgo de discrimi-
nacion del sujeto de que se trate®0.

Precisamente enlazando con el peligro de que el uso de tales sistemas lleve a aceptar actuaciones discrimi-
natorias, hay que reconocer gue aquél se asocia en esencia a la fase de introduccién o almacenamiento de

46 Definidos como «el tratamiento de grandes volimenes de datos mediante algoritmos matematicos con el fin de es-
tablecer correlaciones entre ellos, predecir tendencias y tomar decisiones». Es la definicién que ofrece el Observatorio
de Bioética y Derecho, Documento sobre bioética y Big Data de salud: explotacién y comercializacion de los datos de
los usuarios de la sanidad publica, Universidad de Barcelona, 2015, p. 33, disponible en: https:/diposit.ub.edu/dspace/
bitstream/2445/104585/1/08209c¢c.pdf, (Ultima consulta: 30 de mayo de 2025).

47 Sobre ellos puede verse Olivan Muzés, A./Albundio Escalona, S./ Arias Basto, Y.c./ Jiménez Hernadndez, S., «El uso de Big
Data en la investigacién médica», Revista Ocrono, 2024, disponible en https://revistamedica.com/uso-big-data-investiga-
cion-medica/ (Ultima consulta: 10 de abril de 2025), donde ofrecen un recorrido por el uso de la herramienta con fines de
investigacién farmacoldgica, en la medicina personalizada, en epidemiologia y vigilancia de enfermedades, y la optimiza-
cion de recursos y gestion de salud.

48 Quiza la rama mas avanzada del aprendizaje automatico sea el llamado aprendizaje profundo, Deep learning, inspirado en
el modo de funcionamiento del cerebro humano. Al respecto y en relacién con el &mbito médico que aqui interesa, véase
por ejemplo, Romeo Casabona, Carlos Marfa /Lacoz Moratinos, Guillermo, «Inteligencia artificial aplicada a la salud: ;qué
marco juridico?, op. cit., pp. 142 ss; Nufez Reiz, Antonio / Armengol De La Hoz, Miguel Angel / Sanchez Garcia, Miguel,
«Big Data Analysis y Machine Learning en medicina intensiva», Medicina Intensiva, 2028, disponible en: htttp:/Avww.me-
dicinaintensiva.org, (Gltima consulta: 1 de junio de 2025).

49 Carcar Benito, Jesus Esteban, «La asistencia sanitaria dentro del &mbito de la inteligencia artificial (I1A): el problema de los
derechos de los pacientes», El tiempo de los Derechos, vol.1, 2020, p. 2018.

50 Romeo Casabona, Carlos Marfa /Nicolas Jiménez, Pilar, quienes denuncian «la posible utilizacion de la informaciéon gené-
tica para limitar el acceso a tratamientos médicos que se consideren muy probablemente futiles en el caso de un paciente
concreto. Imaginemos que un algoritmo de predicciéon augura (con un alto indice de certeza, pero no con certeza abso-
luta) que una terapia concreta seréa ineficaz en el caso de un paciente concreto. ¢Estariamos legitimados para negarle ese
tratamiento sobre la base de las conclusiones extraidas del uso de sus datos genéticos? ;O hemos de entender que ello
supondria una forma de exclusién o de discriminacién?», Retos éticos y necesidades normativas en la actividad asistencial
en medicina personalizada, op. cit., p. 71.
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datos, que de realizarse de forma sesgada, pone en entredicho la prohibicién de cualquier practica discrimi-
natoria®'. Sobre ella alerta no sélo una abundante doctrina especializada®?, sino distintos documentos®3 que
advierten del importante foco discriminatorio que puede suponer que los operadores del sistema lo nutran
con datos que no sean inclusivos, esto es, representativos de todos los sectores de poblacion.

Como se anunciaba, no son, desde luego, los anteriores los Unicos riesgos asociados al almacenamiento de
una ingente cantidad de datos. La misma preocupacion se plantea en relaciéon con la eventual quiebra de la
privacidad del paciente, que puede ser comprometida no sélo desde el punto de vista de su clasica dimen-
sién individual, sino también, como se ha advertido en la literatura, de su dimensién grupal®. Esta Ultima
serfa, en realidad, una reinterpretacion de aquella, desde el momento en que el almacenamiento masivo de
datos que identifican a un grupo da paso a una nueva dimension del clasico derecho a la privacidad, que
tomaria entonces por base las caracteristicas del colectivo. Bastaria pensar, por ejemplo, en el caso de que
el desarrollo de una determinada enfermedad se asociara a un grupo de poblacién, con su consiguiente ex-
posicidn a las consecuencias que se derivasen del conocimiento del dato. Como sea, y dejando a un lado
esta faceta, que en la actualidad no pasa de ser un concepto emergente sin respaldo normativo, resulta in-
cuestionable la eventual vulnerabilidad en este &mbito del clasico derecho a la privacidad. Esta encuentra su
germen en el riesgo de la identificacién del paciente cuyos datos ha sido introducidos en el sistema a partir
de un proceso de asociacion. Cierto es que se trata de informacién tratada con garantias iniciales de pre-
servacion de la identidad del titular, destacando entre ellas la seudonimizacion, contemplada como medida
garantizadora del anonimato en el RGPD, que permite una disociacion reversible de los datos y su titular.
Definida en su art. 4.5 como «el tratamiento de datos personales de manera tal que ya no puedan atri-
buirse a un interesado sin utilizar informacion adicional, siempre que dicha informacion adicional figure por
separado y esté sujeta a medidas técnicas y organizativas destinadas a garantizar que los datos personales

51 La prohibicién de cualquier practica discriminatoria en la prestacion sanitaria encuentra ya su reconocimiento normativo
en el apartado 2 del art. 3 de la Ley 14/1986, de 25 de abril, Ley General de Sanidad cuando dispone: «La asistencia sani-
taria publica se extenderd a toda la poblacion espafola. El acceso y las prestaciones sanitarias se realizardn en condiciones
de igualdad efectiva».

52 La existencia de sesgos en este tipo de sistemas se presenta como uno de sus mayores handicaps, habiéndose detectado
tres tipos en atencion a su origen: los preexistentes, los técnicos y los emergentes. Sobre ellos puede verse Lacoz Morati-
nos, Guillermo, «Inteligencia artificial, sesgos y salud: dilemas en torno a la propuesta de Reglamento AlA», Inteligencia
artificial y Bioética (ed. Lit. Amo Usanos, Rafael) Universidad Pontificia Comillas, Madrid, 2023, p. 184. Entre otros, sobre
el riesgo de discriminacion, De Miguel Beriain, ifigo, Mursuli Yanes, Yenifer, «Sesgos, IA y Biomedicina: un comentario
desde la ética y el Derecho», Revista de Derecho y Genoma Humano, nim. 59, julio-diciembre 2023, pp. 129 ss; 134 ss.

53 Es el caso de las Directrices éticas para una IA confiable, disponible en: https:/digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/ethics-
guidelines-trustworthy-ai (Ultima consulta: 8 de julio de 2025). Conforme a su punto 44: «En el contexto de la IA, la igual-
dad implica que el funcionamiento de este tipo de sistemas no debe generar resultados injustamente sesgados (por ejem-
plo, los datos utilizados para la formacion de los sistemas de IA deben ser lo méas inclusivos posibles, de forma que estén
representados los diferentes grupos de poblacién). Esto también requiere un adecuado respeto de las personas y grupos
potencialmente vulnerables, como los trabajadores, las mujeres, las personas con discapacidad, las minorias étnicas, los ni-
fos, los consumidores u otras personas en riesgo de exclusion». Véanse también al respecto las Recomendaciones Sec-
toriales sobre Inteligencia Artificial (IA) presentadas el 23 de julio de 2020 por el Grupo de Expertos de Alto Nivel sobre
Inteligencia Artificial (GEAB IA), disponible en: https:/futurium.ec.europa.eu/en/european-ai-alliance/document/ai-hleg-sec-
toral-considerations-policy-and-investment-recommendations-trustworthy-ai (Gltima consulta: 20 de agosto de 2025).
Véase también el Considerando 94 del Reglamento 2022/2065, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 19 de octubre,
relativo a un mercado Unico en Servicios Digitales, asi como el Libro Blanco sobre Inteligencia Artificial: un enfoque euro-
peo de la excelencia y la confianza, publicado el 19 de febrero de 2019.

54 Sobre los aspectos de esta nueva dimension véase, entre otros, LAUKYTE, Migle, «Privacidad e inteligencia artificial: cambios
e incertidumbres», Inteligencia artificial y Bioética (ed. lit. Amo Usanos, Rafael), Universidad Pontificia de Comillas, Madrid,
2023, pp. 138 ss; COTINO HUESO, Lorenzo, «Nuevo paradigma en la garantia de los derechos fundamentales y una nueva
proteccion de datos frente al impacto social y colectivo de la inteligencia artificial», Derechos y garantias ante la inteligencia
artificial y las decisiones automatizadas (dir. Cotino Hueso, Lorenzo), Thomson Reuters Aranzadi, Pamplona 2022, pp. 86 ss.
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no se atribuyan a una persona fisica identificada o identificable», el Reglamento la contempla como medio
de proteccién de datos en la fase de disefo (art. 25), asi como en lo relativo al tratamiento de los datos per-
sonales almacenados (art. 32).

No obstante, pese a que el uso de tal técnica se presenta como una importante garantia de anonimato
frente a la fragilidad del simple almacenamiento de datos®®, la doctrina asi como distintos documentos>®
han puesto sobre el tapete el riesgo nada despreciable que para la preservacion de la privacidad supone el
caracter potencialmente reversible de la disociacion de los datos, esto es, la posibilidad de volver a identifi-
car a su titular conforme a la referida técnica de seudonimizacion®’, con la consecuencia adicional de que
a él se asocie no soélo la informacién explicitamente contenida en los datos de que dispone el sistema, sino
también otros deducibles de modo implicito de aquella informacién de partida®®. De hecho, la Disposicion
Adicional Decimoséptima de la LO 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y garan-
tia de los derechos digitales, relativa al tratamiento de datos personales en el ambito de la investigacion en
salud publica y biomédica, contempla la posibilidad de que pueda «procederse a la reidentificacién de los
datos en su origen, cuando con motivo de una investigacion que utilice datos seudonimizados, se aprecie
la existencia de un peligro real y concreto para la seguridad o salud de una persona o grupo de personas, o
una amenaza grave para sus derechos o sea necesaria para garantizar una adecuada asistencia sanitaria».

Se trata, en definitiva, de un riesgo que, al igual que sucede con los anteriormente descritos, representa un
desafio consustancial al empleo de estos sistemas. No es por ello de extrafiar que las Unicas medidas que
puedan proponerse no se orienten, por su imposibilidad, a la eliminacién de tales focos de peligro como tal,
sino al trazo de las condiciones bajo las cuales pueda considerarse admisible. Basicamente, se trata, ademas
de garantizar la adopcién de una serie de medidas organizativas y técnicas para garantizar la sequridad de
los datos®?, de la exigencia de contar con un consentimiento reforzado del paciente, comprensivo no sélo

> Un ejemplo practico lo ofrece la plataforma de analisis genético 23andMe, que en 2007 inicié la venta de kits para andli-
sis genéticos. Mediante una simple muestra de saliva es capaz de ofrecer informacion, entre otros aspectos, sobre los ries-
gos genéticos de padecer determinadas enfermedades. En 2023 fue objeto de un ataque informatico que dejé al descu-
bierto una importante brecha de seguridad del sistema. Los hackers accedieron a la informaciéon genética de los usuarios
y en general a todos sus datos personales. Sobre las carencias detectadas en la seguridad del sistema, puede verse el In-
forme conjunto de los Comisionados de Privacidad de Canadéa y Reino Unido sobre 23andMe, disponible en: https://www.
dlapiper.com/en-us/insights/publications/2025/06/compliance-recommendations-from-privacy-commissioners-report-on-
23andme-data-breach (Ultima consulta: 12 de agosto de 2025).

%6 Entre ellos se cuenta el aprobado por la Agencia de la Unién Europea para la Ciberseguridad (ENISA) en marzo de 2022
La adopcion de técnicas de seudonimizacion. El caso del sector sanitario, disponible en: https://www.enisa.europa.eu/pu-
blications/deploying pseudonymisation-techniques (Ultima consulta: 30 de julio de 2025).

57 Sobre las diferencias con la anonimizacién, en la que no existen datos adicionales del interesado de modo que es un pro-
cedimiento «razonablemente irreversible», se ocupa el considerando 26 del Reglamento, cifiendo el ambito de aplicacién
del Reglamento a aquellos otros datos. Un estudio de estas previsiones puede verse en Romeo Casabona, Carlos Marfa,
quien se ocupa ampliamente de las posibilidades de reversibilidad conforme a una y otra técnica, «Revision de las cate-
gorias juridicas de la normativa europea ante la tecnologia del big data aplicada a la salud», op. cit., pp. 108 ss. Sobre el
riesgo de reidentificacién véase también Romeo Casabona, Carlos Maria, /Nicolas Jiménez, Pilar, Retos éticos y necesida-
des normativas en la actividad asistencial en medicina personalizada, op. cit., pp. 33 ss.

8 De este riesgo advierten Romeo Casabona, Carlos Maria / Lazcoz Moratinos, Guillermo, en tanto que el titular de los da-
tos pudiera quedar identificado a partir del cruce de datos anénimos o seudonimizados con otros personales, «Inteligen-
cia artificial aplicada a la salud: ;qué marco juridico?, op. cit., pp. 146 ss.

5 A la adopcién de estas y otras medidas adicionales se refiere ya el Considerando 28 RGPD, cuando sefala que la seudo-
nimizacién es solo una medida para reducir los riesgos de quiebra de la privacidad, sin excluir la adopcién de otras. Ya en
el articulado del texto, la adopcion de medidas técnicas y organizativas adicionales a la seudonimizacion se contempla en
el art. 25. Entre las medidas técnicas pueden incluirse, entre otras, las relativas al control de acceso, el cifrado de extremo
a extremo, o la adopcién de técnicas de auditorias que evallen el nivel de riesgo para garantizar la privacidad del sistema
en cuestion. Entre las medidas organizativas podria mencionarse la creacién de comités de ética y protecciéon de la privaci-
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del asentimiento en el riesgo de la reidentificacién, sino también de la eventual obtencién de informacion
adicional a la contenida en los datos®?. Sélo rodeado de tales garantias, los riesgos descritos podran consi-
derarse permitidos.

lll. Los retos del disefio de las bases de la responsabilidad penal por un
resultado lesivo en el ejercicio de la medicina asistida por IA

La irrupcion de herramientas basadas en la IA plantea la necesidad de llevar a cabo una revision de los pa-
rametros tradicionalmente elaborados en relacién con la imprudencia, permitiendo con ello sentar las bases
conforme a la cuales puede derivarse responsabilidad por un resultado lesivo para los distintos agentes im-
plicados en su uso. En concreto, es comun distinguir tres grandes grupos de sujetos que intervienen desde
el disefo hasta el funcionamiento del sistema. El primero corresponde a los desarrolladores y fabricantes,
ocupados de su creacion y diseno; el segundo, sefala a quienes en calidad de profesionales estan llamados
a manejarlo; por ultimo, el tercero identifica a los destinatarios finales del sistema®?, grupo éste que en el
especifico ambito de la medicina estarfa referido a los pacientes.

De estos tres posibles centros de imputacion, las consideraciones que siguen se centran basicamente en la
eventual responsabilidad de los profesionales sanitarios encargados del manejo de aquellas herramientas.
En relacién con los disefiadores o creadores del sistema, existe una abundante literatura que residencia las
bases de su tratamiento en los esquemas generales disefiados para el trazo de la responsabilidad por el pro-
ducto, y que en buena medida recurre como criterio para acotar la permisibilidad del riesgo por su puesta
en el mercado a pardmetros basados en el compliance, disefiado en su origen, como es sabido, con la fi-
nalidad de trazar los presupuestos de la responsabilidad de las personas juridicas®?. Con todo, alli donde se
registre un dano, esa misma literatura coincide también a la hora de dar cuenta de las dificultades para de-
rivar responsabilidad penal por la produccion de un resultado lesivo. Se enuncian entre ellas desde la com-
plejidad para identificar la relacion de causalidad entre el dafio y la actuacion eventualmente defectuosa,
hasta la dificultad que encierra verificar los criterios de imputacién —debido a la posible interaccién de los
profesionales usuarios del sistema, que en Ultima instancia deben alimentarlo con datos cuyo manejo puede
haber estado en la base del fallo—. Por su parte, en relacién con los usuarios finales —pacientes— es cierto
gue también pueden asumir una cuota de responsabilidad por el mal uso del sistema inteligente, si bien en

dad con funciones de supervisién del uso de datos almacenados con fines de IA aplicada a la salud o el disefio de audito-
rfas externas e internas que identifiquen posibles riesgos o quiebras de la privacidad. Véase al respecto la Guia para profe-
sionales del sector sanitario de la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos, revision de 2024, disponible en: www.aepd.
es (Ultima consulta: 1 de septiembre de 2025), pp. 14 ss.

60 Entre otros, Blazquez Ruiz, Francisco Javier, «Riesgos para la privacidad en la aplicacion de la inteligencia artificial al dm-
bito biosanitario. implicaciones éticas y legales», Anales de la Cétedra Francisco Sudrez, Vol. 56, 2022, pp. 253 ss.

61 Por todos, Valls Prieto, Javier, «Sobre la responsabilidad penal por la utilizacién de sistemas inteligentes», Revista Electro-
nica de Ciencia Penal y Criminologia, 2022, pp. 24 ss.

62 Entre otros, Romeo Casabona, Carlos Marfa/ Lazcoz Moratinos, Guillermo, «Inteligencia artificial aplicada a la salud: ¢qué
marco juridico?, op. cit. p. 160. También en Romeo Casabona, Carlos Marfa, «La atribucion de responsabilidad penal por
los hechos cometidos por sistemas autdbnomos inteligentes, robdtica y tecnologias conexas», Revista de Direito SA, vol. 16.
2022, p. 9, 22: «Habria que trasladar al régimen de los sistemas inteligentes procedimientos de validacién de su inocuidad
antes de introducirlos en el mercado o de ponerlos a disposicion de la persona que los encargé (probable usuario final)».
Sigue la propuesta de Romeo Casabona, Carlos Marfa, por ejemplo, Rueda Martin, Maria Angeles, «La concrecion del de-
ber objetivo de cuidado en el desarrollo de la actividad médico-quirtrgica curativa a la luz de los avances de los sistemas
de Inteligencia Artificial», InDret, 1, 2025, pp. 217 s. De forma critica sobre las dificultades de trasladar los esquemas del
cumplimiento normativo al dmbito de los sistemas inteligentes, véase Valls Prieto, Javier, «Sobre la responsabilidad penal
por la utilizacion de sistemas inteligentes», op. cit., pp. 30 s.
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la constelacion de casos que aqui interesa —receptores o destinatarios de una diagnostico o tratamiento
pautado con ayuda de la IA—, en general su papel no pasa de ser el de meros sujetos pasivos de la aplica-
cion de la herramienta.

Centrando, por tanto, las consideraciones que siguen en la posible responsabilidad de los profesionales de
la salud y con caracter previo a abordar los distintos escenarios en que ésta puede surgir, resulta conve-
niente dejar sentado una serie de presupuestos que tracen el perimetro de los deberes que el uso de tales
herramientas suponen para el sanitario y, en definitiva, que sirvan de presupuesto para concretar los estan-
dares de actuaciéon cuya inobservancia pudiera dar lugar a responsabilidad, en su caso, en el orden penal.
Basicamente, son cinco las cuestiones que conviene dejar sentadas como punto de partida.

La primera, mas que un presupuesto de responsabilidad supone en realidad un limite a ella. Se enuncia-
ban lineas mas arriba los posibles centros de imputacion por los resultados lesivos que pudieran producirse.
Junto con sus manipuladores o responsables del despliegue®® —en el caso que interesa, los profesionales
sanitarios—, se sefalaba basicamente la eventual responsabilidad de los desarrolladores o disefadores y
programadores del sistema, que pudieran responder por los fallos en su disefio y funcionamiento conforme
a los esquemas propios de la responsabilidad por el producto. Se subrayaban también entonces las dificul-
tades que a menudo surgen en la practica para determinar la responsabilidad de estos agentes. Como sea,
lo que interesa destacar ahora es que la aceptacion de las limitaciones propias de la derivaciéon de respon-
sabilidad a tales sujetos no puede llevar a buscar necesariamente responsables alternativos para satisfacer
la necesidad social de identificar un culpable por la produccién de resultados que afectan a bienes juridicos
fundamentales. La irrupcién de nuevas tecnologias conlleva, ante todo, la aceptaciéon de determinados nive-
les de permisibilidad de la conducta; esto es, la necesidad de tolerar el riesgo de produccién de determina-
dos resultados tanto en un juicio ex ante, a modo de balanza aprioristica entre beneficios y riesgos del sis-
tema, como tras su materializaciéon en un dafo concreto, que entonces debera valorarse tan admisible, por
inevitable, como los dafos causados a consecuencia de cualquier intervencion propia de la medicina tradi-
cional que respeta los parametros de lo permitido®*. Obviamente, estando en juego el riesgo de lesion de
bienes juridicos del mas alto nivel, como es el caso de la vida y la integridad fisica, la autorizacion misma del
sistema requiere que, conforme al estado de la técnica, su uso comporte una probabilidad practicamente
despreciable del dafio. Por otro lado, y en lo que concierne a la actuacién de sus usuarios, reclama que los
profesionales de la salud hayan seguido los correspondientes protocolos de actuacién, entre los que se
cuentan, como habra ocasion de desarrollar méas adelante, tanto su instruccion y capacidad para el manejo
de tales herramientas como el juicio critico sobre sus resultados.

La segunda premisa remite a una cuestiéon mas amplia, relacionada con los presupuestos de la exigencia de
responsabilidad por un resultado lesivo en el ejercicio de la medicina tradicional. Se trata de la relativa a la
relacién que media entre la necesaria informacién que ha de recibir el paciente y la eventual incidencia de
sus quiebras en la responsabilidad por un resultado lesivo. Hubo ya ocasién de recordar lineas mas arriba la
importancia del deber de informar por parte del médico como presupuesto de la validez del consentimiento
del paciente que, precisamente por ello, para que surta efectos habra de adjetivarse como informado. Tam-
bién se dio cuenta entonces de que el traslado de tal exigencia al ejercicio de la medicina asistida por siste-
mas de |IA exige extender aquella informacién, ante todo, al uso mismo de dichas tecnologias, de modo tal
gue el paciente habra de ser informado no sélo de su empleo, sino también de las ventajas esperables y de
las limitaciones y riesgos eventualmente asociados. Lo que interesa destacar ahora es que la omisién de di-

63 En terminologfa del hay citado el documento de Directrices éticas para una IA confiable, punto 56, disponible en: https://
digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai (Gltima consulta: 8 de julio de 2025).

64 Sobre sus limites en la practica médica tradicional. Gomez Rivero, Maria del Carmen, La responsabilidad penal del médico,
op. cit., pp. 264 ss.
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cha informacién habra de discurrir, en su caso, por cauces ajenos a los que se derivan de un mal recurso
de la técnica, siempre claro estd que el acto médico con finalidad curativa se haya realizado conforme a las
normas de cuidado. Lejos de ser éste un aspecto especifico del &mbito que interesa, se trata tan sélo de la
traslaciéon a él de la premisa que también rige en relacion con el ejercicio de la medicina tradicional. Si bien
reconociendo que esta cuestidon no siempre ha recibido respuesta unanime en la doctrina, se parte en estas
lineas de que el consentimiento del paciente no forma parte de la lex artis médica, por no tener incidencia
directa en el resultado lesivo®>. Resulta de lo anterior que el escenario en gque procederd plantear la even-
tual responsabilidad del profesional por aguel en el marco de una actividad curativa asistida por IA se acota
a los casos en los que la producciéon del dafio se asocie al mal uso o a fallos no detectados del sistema,
nunca a irregularidades relativas a la informacion del paciente, que habran de ventilarse —en la via penal o
en su caso civil— bajo la 6ptica de la afectacién de la libertad del enfermo, un interés por completo ajeno
a la lesion del bien juridico vida o salud que toman por base los respectivos delitos de homicidio o lesiones.

Como tercera premisa basica, conviene marcar las bases de la relacién aprioristica entre las herramientas
gue se tratan y la actuacion de los profesionales de la sanidad. Expresada sintéticamente la cuestion, im-
porta determinar si los resultados que ofrecen tales sistemas gozan de una suerte de presuncion de co-
rreccion, con la consiguiente capacidad para reconocer anclajes sobre los que fundamentar la confianza
del sanitario o si, por el contrario, la relacion debe trazarse en términos de desconfianza, lo que sucederia
si aquellos resultados no gozaran del beneficio de su fiabilidad a priori. La importancia de la premisa que
se adopte se comprende sin dificultad debido a la repercusion inmediata que tiene en relacion con una
cuestion mas amplia; a saber, la relativa a si el empleo de los sistemas de IA en medicina se traduce en la
practica en una elevacién de las cotas de exigencias de cuidado, explicable por la diligencia adicional que
requiere el manejo del sistema, o si, por el contrario, permite cierta relajaciéon. Es esto ultimo lo que suce-
deria si el recurso a tales herramientas hubiera de valorarse como una solida guia de actuacién para el sa-
nitario, con la consecuencia entonces de que la confianza en el sistema le eximiera de realizar actuaciones
adicionales.

Sobre este aspecto habra ocasion también de volver al desarrollar los criterios conforme a los que derivar,
en su caso, responsabilidad para los profesionales de la sanidad. Con la Unica pretension de sentar de mo-
mento sus bases puede decirse que, si bien por razones obvias, la razén de ser del desarrollo de dichos sis-
temas es ofrecer un asidero fiable a la intervencion humana, necesariamente ha de ser ésta el centro ul-
timo de decisién. Quiere esto decir que, al menos en la mayoria de los casos®®, los resultados que arrojen
los sistemas de IA no debieran pasar de verse como pautas o propuestas de actuaciéon sobre los que es po-
sible fundamentar la aprioristica presuncion de su correcciéon. Lejos, sin embargo, del valor del conocido
como principio de confianza que se desarroll6 para las actividades protagonizadas por distintos participan-
tes y conforme al cual es posible compartimentalizar tareas y, con ello, responsabilidades, el alcance de esa
presunciéon de correccion de los resultados arrojados por el sistema es bastante mas débil. Y todo ello por-
gue no permite sectorializar funciones ni resultados. La maquina no es un interviniente mas con autonomia
equiparable a la del humano, que permitiera encontrar cierta similitud con la division —vertical— de funcio-
nes. La maquina es, tan solo, una herramienta al servicio del Unico centro decisorio final, el hombre®’.

65> Sobre los argumentos para llegar a esta conclusion Ibidem., pp. 269 ss.

66 Se exceptuarian aquellos en los que el dispositivo fuese programado para arrojar un resultado exacto como, por ejemplo,
las dosis de insulina que debe recibir un paciente diabético en funcién de los datos que previamente se han introducido
en el sistema.

67 No obstante, no ha faltado algun defensor de buscar en el principio de confianza un pardmetro para sentar las bases de
la responsabilidad del sanitario en el marco del uso de sistemas de IA por la producciéon de resultados adversos motiva-
dos por las indicaciones del sistema. En la doctrina chilena es el caso de Perin, Andrea, quien propuso como paradigma las
desviaciones respecto a las guias de actuacién —quidelines—, y de modo singular la atencion a los esquemas del trabajo
en equipo y el principio de confianza por el que se rige, «Estandarizacién y automatizacion en medicina: El deber de cui-
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Precisamente estas consideraciones dan paso a una cuarta premisa. Es la que recuerda la vigencia en este
ambito como punto de partida de la clasica elaboracion de la imprudencia, aplicable en relacién con el ejer-
cicio de la medicina tradicional a quien actia con capacidad decisoria. No se pretende desde luego repro-
ducir en estas lineas la consolidada elaboracion de los criterios conforme a los cuales derivar responsabili-
dad por imprudencia médica en el orden penal, pero si de recordar algunos aspectos basicos. Entre ellos, el
reconocimiento generalizado de que el contenido de injusto del delito imprudente pivota sobre la infraccion
del deber de cuidado, y que sélo a partir de la ponderacion de todas las circunstancias del caso concreto
procede realizar un juicio en torno a la probabilidad objetiva de la lesién del bien juridico como presupuesto
del deber objetivo de cuidado, probabilidad que, como también suele admitirse sin dificultades, habra de li-
mitarse por la cognoscibilidad del autor®®,

A la hora de fijar los pardmetros que sirven de base a la comprobacién del cumplimiento del deber objetivo
de cuidado suele trazarse como criterio la atencién a las reglas técnicas —alli donde se trate de una activi-
dad reglada—, y a las que marca la experiencia —en otro caso—. En relaciéon con lo primero, las normas
positivizadas que guien la actuacién del sanitario a modo de protocolos, hay que reconocer que, si bien sus
bases generales estan sentadas en distintos documentos, empezando por la tantas veces referida ley de 1A,
la imposibilidad de pormenorizar las reglas de validez de sus resultados de modo especifico en relacién con
el uso de cada herramienta determina que adquiera un protagonismo de primer orden la comprobacién de
los pardmetros que definen la experiencia acumulada por el desarrollo de la actividad profesional. El tras-
lado de este criterio a la asistencia sanitaria guiada por IA permite referenciarla a una doble realidad, y, con
ello, manejar el término en un doble sentido. El primero toma como referente la experiencia que deriva del
propio manejo de estos dispositivos. Ni que decir tiene que esta serd mas rica cuanto mas implementada
esté la herramienta en cuestion y, con ello, mayor sea la experiencia acumulada de su uso. El segundo se
refiere a la que deriva del ejercicio de la medicina tradicional, cuyo acervo se erige en primer referente de
comparaciéon en orden a la validaciéon de los resultados que arroje la IA. Este segundo parametro se revela
tanto o mas decisivo que el primero desde el momento en que, como se ha venido subrayando de modo
reiterado, no es funcion ni propdsito de tales sistemas —al menos en su desarrollo actual— sustituir la labor
del médico, sino quedar a su servicio para la toma de decisiones o la ejecucion de las tareas que le siguen
siendo propias. Se formula asi un importante enunciado de cara a la delimitacién y limitacidon de su even-
tual responsabilidad: la presuncion de validez o certeza de los resultados arrojados por el sistema sera tanto
menor cuanto mas se aparten de los que aconsejarian las reglas de la experiencia enunciadas en el ambito
de la medicina tradicional, definitorias de la actuacién propia de un médico prudente. Resulta a su vez de lo
anterior que la valoracion de la decisién médica como conforme a las reglas de cuidado requerird compro-
bar que las pautas que arroja el sistema resulten razonables de acuerdo con los criterios o reglas de la expe-
riencia. Sobre todo ello también habra ocasion de volver a tratar al valorar la aplicacién de estos presupues-
tos a los escenarios concretos que pueden plantearse en la practica.

La atencidn a este aspecto sirve a su vez para cerrar con una quinta premisa las coordenadas de la res-
ponsabilidad médica asistida por IA. Habra de considerarse en todo caso imprudente la aceptacion de los
resultados del sistema sin que medie la supervision humana significativa contemplada en el art. 22 del
Reglamento IA, que expresamente veta la toma de decisiones basadas Unicamente en el tratamiento auto-
matizado de datos alli donde produzca los efectos que describe®. Conviene al respecto insistir en que por

dado del profesional entre la legitima confianza y la debida prudencia», Revista Chilena de Derecho y Tecnologia», vol. 8,
num. 1, 2019, pp. 15 ss.

68  Gomez Rivero, Marfa del Carmen, La responsabilidad penal del médico, op. cit., pp. 337 ss.

69 Conforme al apartado primero de dicho precepto, «Todo interesado tendra derecho a no ser objeto de una decision ba-
sada Unicamente en el tratamiento automatizado, incluida la elaboracion de perfiles, que produzca efectos juridicos en
él o le afecte significativamente de modo similar». Ampliamente al respecto, asi como sobre las exigencias que ha de te-
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intervencion humana significativa no sélo hay que entender la continua revisién y supervision del correcto
funcionamiento del sistema, sino sobre todo y ante todo, la revisién y supervision de los resultados que
aquel arroje, garantizando de ese modo que su valor no pase de ser lo que se ha dado en llamar Sistema de
Apoyo a las Decisiones (Decision Support Systems o DSS)’°, esto es, una herramienta de asistencia a la labor
del sanitario’!, nunca un reemplazo del mismo”2. Cuestion distinta es la relativa al modo en que se entienda
cumplida la exigencia de aquella intervenciéon, concrecién que, si bien omite el Reglamento, ha sido abor-
dada por algun documento de caracter interpretativo en el sentido de requerir una intervencién real y no
meramente simbolica’3.

La referida exigencia resulta crucial alli donde la herramienta no ofrezca un Unico diagnéstico posible o tra-
tamiento, sino que plantee varias opciones o alternativas, de modo que necesariamente el profesional ha-
bra de valorar cada una de ellas a la luz de las peculiaridades del caso en cuestion. Pero incluso si el sistema
arrojase un resultado Unico, su consideracién como una herramienta en manos del actuar médico impe-
dirfa igualmente su validacion ciega o automatica, reclamando en su lugar el acufiado «control humano
significativo»’4. En definitiva, en cualquiera de los casos, la irrenunciabilidad de la intervencién humana en
el marco de la medicina asistida por IA lleva inexorablemente a centrar la cuestion en dilucidar la eventual
responsabilidad del médico que ha actuado secundando las indicaciones de la herramienta.

A partir de las premisas anteriores estamos en condiciones de exponer algunas propuestas de solucion para
los principales escenarios problematicos que pueden presentarse en la practica. Conviene advertir que se ci-
fien estas consideraciones a los supuestos de posibles resultados lesivos motivados estrictamente por la de-
cision médica de seguimiento o no de los resultados del sistema. Al margen de ellas quedan los casos en
gue el origen del dano se anude al desconocimiento o falta de instruccion acerca del mecanismo de su fun-
cionamiento, aspecto que darfa origen a la correspondiente responsabilidad por imprudencia debida al em-
prendimiento mismo de la actividad. Asi habria de verse en tanto que presupuesto de su manejo es el ade-
cuado conocimiento por el profesional sanitario de su funcionalidad y de sus posibilidades y limitaciones’>.

ner la intervencion humana y lo que se entienda por supervisién humana significativa, véase Lazcoz Moratinos, Guillermo,
«Sistemas de inteligencia artificial en la asistencia sanitaria: como garantizar la supervision humana desde la normativa de
proteccion de datos», op. cit., pp. 10 ss.

70 Destaca este aspecto, Romeo Casabona, Carlos Marfa/Lazcoz Moratinos, Guillermo, «Inteligencia artificial aplicada a la sa-
lud: ¢qué marco juridico?, op. cit., pp. 152 ss.

71 Declaracién del Comité Ejecutivo de la Asociacidon Médica alemana, adoptada en su reunion de 14 de enero de 2025,
«Stellungnahme kunstliche Intelligenz in der Medizin», Deutsches Arzteblatt 4/2025, pp. 7 ss., 9. Disponible en:
https://www.aerzteblatt.de/archiv/stellungnahme-kuenstliche-intelligenz-in-der-medizin-1581a074-7da3-4724-875e-
09f2be35a9a3 (Ultima consulta: 23 de julio de 2025)

72 Como se ha dicho, se trata de alcanzar los que pudieran llamarse «médicos mejorados por la IA», no «médicos sustituidos
por la I1A», Gbmez Gonzalez, Emilio/ Gémez Emilia/ Marquez-Rivas, Javier. et al. Inteligencia Artificial en Medicina y Salud:
revision y clasificacion de las aplicaciones actuales y del futuro cercano y su impacto ético y social, op. cit., p. 9.

73 Véase al respecto el Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos, articulo 29. Se trata de érgano consultivo independiente
de la UE en materia de proteccion de datos e intimidad. En su documento sobre Directrices sobre decisiones individuales au-
tomatizadas y elaboracion de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679, adoptadas el 3 de octubre de 2017: «Para ser
considerada como participaciéon humana, el responsable del tratamiento debe garantizar que cualquier supervision de la de-
cision sea significativa, en vez de ser Unicamente un gesto simbdlico. Debe llevarse a cabo por parte de una persona autori-
zada y competente para modificar la decision. Como parte del anélisis, debe tener en cuenta todos los datos pertinentes»,
p. 23, disponible en https://ec.europa.eu/newsroom/article29/items/612053/en (Ultima consulta: 3 de septiembre de 2025).

74 Beck, Susanne / Faber, Michelle /Gerndt, Simon, «Rechtliche Aspeckte des Einsatzes von KI und Robotik in Medizin und
Pflege», Ethik in der Medizin, num. 35, 2023, pp, 255 ss.

7> Sefiala en este sentido Declaracion del Comité Ejecutivo de la Asociaciéon Médica alemana, adoptada en su reunién de
14 de enero de 2025, que los sanitarios «tienen la obligacion de garantizar que el dispositivo médico funciones y esté en
buen estado, asi como de seguir las instrucciones de mantenimiento del fabricante, por ejemplo, instalando las autoriza-
ciones pertinentes, «Stellungnahme kunstliche Intelligenz in der Medizin», op. cit., p. 9, 11.

152 Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025, 131-166


https://www.aerzteblatt.de/archiv/stellungnahme-kuenstliche-intelligenz-in-der-medizin-1581a074-7da3-4724-875e-09f2be35a9a3
https://www.aerzteblatt.de/archiv/stellungnahme-kuenstliche-intelligenz-in-der-medizin-1581a074-7da3-4724-875e-09f2be35a9a3
https://ec.europa.eu/newsroom/article29/items/612053/en

Inteligencia artificial aplicada a la salud: viejas y nuevas cuestiones para el Derecho penal

Por lo mismo, al margen de estas consideraciones quedan igualmente los supuestos inversos en que se
plantee el papel que debiera atribuirse a los conocimientos superiores del profesional sanitario respecto al
rendimiento del sistema, saberes que sin embargo no emplea. Su tratamiento habré de discurrir conforme a
los esquemas generales trazados con caracter general por la dogmatica penal para determinar cudndo de-
ben actualizarse tales conocimientos, a los que procede en este punto remitirse’®.

Asi acotado el objeto de este apartado, la peculiaridad de las distintas fases en que puede plantearse el
error obliga a diferenciar, al menos, tres grupos de casos correspondientes, respectivamente, a la fase de
diagndstico, de toma de decisiones a partir del diagnéstico previamente aceptado y, por ultimo, a la de eje-
cucion del tratamiento en cuestion. Se tratan por separado cada uno de ellos.

1. La responsabilidad por los danos derivados de una actuacion asistida por IA en la
fase de diagnostico

Conforme se ha anticipado, la posible responsabilidad por un error de diagnostico, positivo o negativo en
una actuacion médica guiada por IA puede surgir en dos posibles escenarios. El primero comprende los
casos en que el profesional de la salud se aparte del resultado que arroje aquella herramienta, conside-
randose aquél a posteriori correcto. El sequndo corresponde a los supuestos inversos, esto es, aquellos en
los que el profesional adopta sin reservas el resultado del sistema, que se revela finalmente dafino para
el paciente.

Tanto en uno como en otro caso interesa no perder de vista un aspecto ampliamente consolidado en el en-
juiciamiento de errores en el marco de la medicina tradicional; a saber, el hecho de que la fase de diagnos-
tico se considera la mas compleja de cuantas integran la intervencidon médica, debido a la multitud de fac-
tores que deben tomarse en consideracién para obtener una diagnosis precisa, asi como al hecho de que
sean racionalmente admisibles variadas interpretaciones validas para unos mismos sintomas. No es por ello
de extrafar que en relacién con el ejercicio de la medicina tradicional la jurisprudencia se muestre proclive a
una valoracién mas benévola de la imprudencia por errores de diagnostico, de tal modo que sélo en los ca-
sos de imprudencia extraordinariamente burda haya apreciado las cotas mas altas de negligencia y, especifi-
camente, la imprudencia profesional’”.

El ejercicio de la medicina asistida por IA no debiera llevar a baremar la negligencia en fase de diagnés-
tico desde una dptica distinta teniendo en cuenta el aspecto tantas veces repetido en torno a que aque-
llos sistemas son tan solo una herramienta en manos del médico, que en absoluto sustituyen su labor
personal de anélisis de la etiologia de los sintomas. Cuestién distinta es que esta afirmacién debe mati-
zarse atendiendo a la mayor o menor fiabilidad de las aplicaciones asistenciales en fase de diagndstico.
A titulo de ejemplo, entre las que se presentan con un valor meramente orientativo del criterio médico
puede citarse Babylon Health, una aplicaciéon basada en el tratamiento de un ingente volumen de datos
para facilitar el diagndstico, cuyos resultados no pasan de ser meros criterios orientadores del juicio mé-
dico humano”8. Muy superior es la fiabilidad que ofrece el diagndstico por imagenes’®, ambito en el que

76 De todo ello tuve ocasion de ocuparme en La responsabilidad penal del médico, op. cit., pp. 381 ss.

77 Gomez Rivero, Marfa del Carmen, La responsabilidad penal del médico, op. cit., p. 379.

78 Sobre el sistema, véase por ejemplo, Pelcyger, Ben, Artificial Intelligence in healthcare: Babylon Health & IBM Watson take
the lead, Prescouter, 2017, disponible en: https:/Awww.prescouter.com/2017/12/artificial-intelligence-healthcare/ (Ultima
consulta: 12 de junio de 2025).

79 Entre otros ambitos, el de la dermatologia para la deteccion del melanoma. Sobre la capacidad de estos sistemas véase
por ejemplo Codella, Noel/ Cai, Junjie/ Abedini, Mani/ Garnavi, Rahil/ Halpern, Alan, Smith, John., «Deep Learning, Sparse

https:/doi.org/10.35072/28062 153


https://www.prescouter.com/2017/12/artificial-intelligence-healthcare/

M.2 del Carmen Gémez Rivero

aquellas herramientas aseguran en general una precisién y unas capacidades superiores a las del juicio
humano® y, desde luego, a determinadas pruebas que en la medicina tradicional no pasan de tener un
valor indiciario®'.

El diferente grado de precision de cada uno de estos sistemas impide una valoracién unitaria de la con-
fianza que el profesional puede depositar en ellas. Es claro que en el primer caso, el de herramientas me-
nos precisas, sera imprescindible la validacién de sus resultados a la luz de los criterios propios de la me-
dicina convencional, cobrando plena vigencia el enunciado propuesto lineas mas arriba, en el sentido de
gue el seguimiento de las pautas que arroja habra de valorarse como conforme a las reglas de cuidado
alli donde sus resultados se consideren razonables de acuerdo con los criterios o reglas de la experiencia.
Por su parte, alli donde se trate de sistemas con alto grado de precisiéon habra de tenerse por prudente la
aceptacion de sus resultados, con la Unica salvedad de que estos colisionaran abiertamente con los que
ofrecen las reglas de la experiencia. Sirve de nuevo como paradigma el diagndéstico basado en la imagen.
En el caso de que revelase un diagnéstico positivo, la decision del médico de ignorarlo y atender en exclu-
siva al juicio clasico de deteccion de la enfermedad habria de valorarse a todas luces como contraria al es-
tandar de cuidado, y con ello, podria fundamentar una posible responsabilidad en comisién por omision.
Estaria, en definitiva, omitiendo la actuacién que demanda un diagndstico con alta presuncion de su fia-
bilidad. Distinta habria de ser la valoracién si, atendiendo precisamente a las mayores posibilidades de de-
teccién de la enfermedad que ofrecen esos sistemas, el profesional descartase la patologia atendiendo a
sus resultados. Por las razones tantas veces reiteradas, no se trata, desde luego, de reconocer a la herra-
mienta un valor absoluto de fiabilidad, ni tampoco de ignorar los posibles errores que puede arrojar en
fase de diagnostico®?, pero si de presumir la validez de sus indicaciones de acuerdo con las mayores posibi-
lidades de certeza que ofrece. La Unica salvedad habria de verse, una vez mas, alli donde aquellos resulta-
dos colisionaran abiertamente con la actuacion que demandarian las reglas de la experiencia. Se incluyen
aqui tanto las propias del ejercicio tradicional de la medicina como la acumulada por el propio uso de los
sistemas. En este segundo sentido, la experiencia que vaya generando su progresiva implementacién sera
esencial para determinar la eventual responsabilidad del sanitario por el seguimiento o abandono de sus
patrones.

Coding, and SVM for Melanoma Recognition in Dermoscopy Images», en: Zhou, Luping., Wang, Li, Wang, Qian, Shi,
Yinghuan. (eds,) Machine Learning in Medical Imaging, 6 th International Workshop, MLMI 2015, Held in Conjunction
with MICCAI 2015, Munich, Germany, October, 2015, Proceedings, 2015, pp. 118 ss., donde se destaca el alto rendi-
miento del sistema.

80 Sirva de ejemplo un algoritmo desarrollado por Google Health, capaz de detectar el cancer de pulmén con una pre-
cision superior a la de los radiélogos, noticia disponible en: https://www.redaccionmedica.com/secciones/oncologia-
medica/un-algoritmo-de-google-detecta-el-cancer-de-pulmon-mas-rapido-que-un-medico-6366 (Ultima consulta: 20
de agosto de 2025). Entre otras aplicaciones con vocacion de superar en precision al criterio humano puede verse el
sistema desarrollado por IBM para una identificacién precisa del cAncer de mama, puesto a prueba en una muestra de
71 casos en que los radiélogos descartaron la enfermedad, siendo asi que la aplicacion identificd un 48% de falsos
negativos en dicha muestra. Al respecto, Avila-Tomas, José Francisco/ Mayer-Pujadas, Miguel Angel/ Quesada Varela
Victor Julio, «La inteligencia artificial y sus aplicaciones en medicina Il: Importancia actual y aplicaciones practicas»,
op. cit., p. 83.

81 Bastarfa recordar, entre otros tantos ejemplos que pudieran venir a colacién, que los marcadores de sangre son un indicio,
pero no prueba definitiva del padecimiento de un tumor; que los niveles de hormonas tiroideas pueden variar por diferen-
tes causas sin que ello signifiqgue una patologia del tiroides, o que las pruebas de deteccién de anticuerpos pueden ser in-
dicadores de una infeccién, pero nada mas.

82 Sobre ellos advierte el ya citado Informe del Parlamento Europeo «Artificial intelligence in healthcare Applications, risks,
and ethical and societal impacts», 2022, ya sea en la forma de falsos negativos o falsos positivos, con la consecuencia en-
tonces de tratamientos innecesarios, pp. 31 ss.

154 Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025, 131-166


https://www.redaccionmedica.com/secciones/oncologia-medica/un-algoritmo-de-google-detecta-el-cancer-de-pulmon-mas-rapido-que-un-medico-6366
https://www.redaccionmedica.com/secciones/oncologia-medica/un-algoritmo-de-google-detecta-el-cancer-de-pulmon-mas-rapido-que-un-medico-6366

Inteligencia artificial aplicada a la salud: viejas y nuevas cuestiones para el Derecho penal

2. Determinacion de la responsabilidad por el uso de la IA en fase de toma de
decisiones sobre el tratamiento mas adecuado para un determinado diagnéstico

Singular complejidad presenta la resolucién de los casos en los que se ventila la correcciéon o no de la ac-
tuacién médica cuando ya ha sido diagnosticada la enfermedad. Se trata, en definitiva, de decidir el va-
lor que cobren las directrices proporcionadas por la IA; esto es, el peso que deba adquirir en la decision fi-
nal para considerar la actuacion médica conforme al cuidado debido. Debe ante todo reconocerse que, al
menos en el estado actual del desarrollo de estos sistemas, la cuestién no debe plantearse en términos de
cudl deba ser el juicio prevalente en el caso concreto, esto es, el criterio humano o el artificial. La rotundi-
dad del debate asi planteado sélo cobraria sentido en los &mbitos en que los sistemas artificiales disefiados
para pautar un tratamiento tuvieran reconocida una alta fiabilidad, lo que desde luego no es hasta la fecha
el caso de los disponibles para todos los tipos de patologias®3. Es mas, incluso alli donde el grado de fiabi-
lidad o precisién de la herramienta se considere elevado, también la comunidad cientifica reconoce la im-
procedencia de trasladar automaticamente sus resultados a la decision final®4, entre otras razones, debido
a la ya referida opacidad de estos sistemas y a la consiguiente dificultad de validar automaticamente sus re-
sultados®>. Este factor impide ya de por si considerar acorde con los estandares de prudencia su aceptacion

83 Interesante es al respecto la referencia al conocido como programa Watson for Oncology (WFO), un sistema de toma de
decisiones con IA desarrollado por IBM con la colaboraciéon de oncélogos del Memorial Sloan Ketterin Cancer Center, y
que comenzd a usarse en el afo 2015. Se nutre de una ingente cantidad de datos de pacientes oncoldgicos a partir de los
cuales arroja el disefo de pautas de tratamiento personalizadas; especificamente, el tipo de quimioterapia méas indicada
al caso. Los estudios comparativos entre esos resultados y los propuestos por equipos multidisciplinarios arrojan resulta-
dos muy distintos dependiendo del tipo de cancer. Asi, por ejemplo, si bien el indice de coincidencia es alto en tipos como
el de mama que alcanza mas de un 90%, la coincidencia no supera el 54% en otros tipos de cancer, como es el caso del
gastrico. Por ello, en la comunidad cientifica se ha llegado a definir el sistema como una «herramienta», no como una
muleta. Asf lo hace Hamilton, Jada, et al. «A Tool, Not a Crutch»: Patient Perspectives About IBM Watson for Oncology
Trained by Memorial Sloan Kettering, Journal of Oncology Practice Volume 15, Number 4, 2019, disponible en: https://
ascopubs.org/doi/10.1200/JOP.18.00417 (ultima consulta: 28 de julio de 2025). Sobre la coincidencia de resultados entre
esta herramienta y las recomendaciones de los equipos multidisciplinares segun los distintos tipos de cancer, véase JIE Zou
/Zhiying, Zeng / Li, Li, «A meta-analysis of Watson for Oncology in clinical application», Scientific Report, nim. 11, 2021,
disponible en: https://doi.org/10.1038/541598-021-84973-5 (Ultima consulta: 20 de julio de 2025). El estudio ofrece una
relacién de ventajas y desventajas del uso de la herramienta. Si bien entre las primeras se cuenta que puede prevenir erro-
res de calculo humano, destacando entre sus inconvenientes las limitaciones actuales del sistema debido a una serie de
factores que explicarian la falta de consistencia de criterios en determinados tipos de cancer. Véase también Tian Yulong
/Liu Xiaodong / Wang Zixuan/ Cao Shougen / Liu Zimin / Ji Qinglian/ Li Zequn./, Sun Yugi / Zhou Xin / Wang Daosheng /
Zhou Yanbing, «Concordance Between Watson for Oncology and a Multidisciplinary Clinical Decision-Making Team for
Gastric Cancer and the Prognostic Implications: Retrospective Study», Journal of Medical Internet Reseach, 2020, dispo-
nible en: https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/32130123/ (tltima consulta: 12 de agosto de 2025), donde destacan el rendi-
miento del sistema en el caso del cdncer de mama y pulmon, no asi en el gastrico.

84 En relacion con el programa WFO ya referido y respecto al alto rendimiento que ofrece el sistema en relacion con el can-
cer de mama, también se recomienda su uso como mero complemento del juicio médico. Véase Mellado Orellana, Raul /
Escobar Arriaga. Elizabeth / De La Mora Molina. Héctor / Diaz Greene, Enrique Juan /Rodriguez Weber, «Estudio de con-
cordancia entre el sistema Watson for Oncology y la préactica clinica en pacientes con cancer de mama dentro del Hospi-
tal Angeles Pedregal», op. cit., quienes concluyen que «el sistema WFO fortalece la toma de decisiones por médicos on-
c6logos, pero no remplaza la capacidad o decision humana», p. 341. Otro tanto puede decirse de otros sistemas, como
Microsoft's InnerEye, en relacién con el tratamiento de tumores que, pese a su alta fiabilidad, reclama también la inter-
vencion y supervision humana. Puede consultarse al respecto la informacion publicada en https:/news.microsoft.com/es-
xl/una-herramienta-de-ia-de-microsoft-ayuda-a-acelerar-el-tratamiento-contra-el-cancer-y-addenbrookes-sera-el-primer-
hospital-del-mundo-en-usarla/

85 Schwelkart, Scott, Who will be liable for Medical Malpractice in the Future? How the Use of Artificial Intelligence in Medi-
cine Will Shape Medical Tort Law, Minnesota Journal o Law, Science & Technology, num. 22, 2021, pp. 3 ss., disponible
en: https://scholarship.law.umn.edu/mjlst/vol22/iss2/2/ (Ultima consulta: 2 de junio de 2025). En nuestra doctrina puede
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como infalibles o definitivos, de tal modo que su valor no pasara de ser un indicador o apoyo adicional a la
decision del médico?®®.

Por otra parte, como se ha repetido ya lineas mas arriba, una de las principales caracteristicas de los sis-
temas comunes de IA aplicados a la medicina es que su toma de decisiones se basa usualmente en los re-
sultados inferidos a partir del analisis de una ingente cantidad de datos, no en un analisis estrictamente
individual del paciente atento a sus circunstancias singulares. El modelo descansa, en esencia, en la toma
en consideraciéon de promedios sobre determinados grupos de individuos; esto es, en el analisis de los
patrones que generalmente se asocian a ese grupo de poblacién. Este método, que puede ofrecer re-
sultados altamente fiables en comportamientos de datos objetivables, como los econémicos, encuentra
como principal objecion en el ambito de la medicina la necesidad de tener en cuenta las caracteristicas
singulares del enfermo, lo que, entre otros extremos, como los ambientales o la interaccion de condicio-
nes personales, pasa por atender a sus peculiaridades genéticas. De hecho, la toma en consideracion de
estos aspectos es uno de los pilares de la tan pregonada en la actualidad medicina personalizada, que
lejos de guiarse conforme a modelos estandarizados, se basa en el disefo de patrones de actuacion in-
dividualizados conforme a aquellos factores personales tanto en relacion con el diagnostico, prondstico
como tratamiento de una enfermedad®’, siendo su maxima aspiracion la creacion de los llamados geme-
los digitales®s.

El reconocimiento de todas estas peculiaridades requiere adaptar al especifico ambito de la toma de deci-
siones médicas asistidas por IA la clasica construcciéon de la imprudencia desarrollada para el ejercicio de la
actividad sanitaria tradicional, lo que supone, ante todo, la busqueda de parametros conforme a los cuales
determinar a la luz de las normas positivizadas y de experiencia si la eleccién del tratamiento guiada por ta-
les sistemas infringié el deber objetivo y subjetivo de cuidado.

Hay que reconocer que, en realidad, el modo en que se lleve a cabo tal adaptacion viene en gran medida
condicionado por una cuestiéon mas amplia que previamente debiera resolverse y que ya fue anticipada li-
neas mas arriba. Es la relativa a si la introduccion de tales herramientas supone incrementar los estandares
del deber de cuidado objetivo y subjetivo o si, por el contrario, permite cierta relajacién de ellos. Sucederia
esto Ultimo si los resultados que arrojase la herramienta gozaran de una presuncion de fiabilidad, de modo
tal que bastase para el sanitario respetarlos, con la consiguiente simplificacion de otros deberes de cuidado.
Por las razones tantas veces reiteradas, el desarrollo actual de dichos sistemas en lo que se refiere a la toma
de decisiones sobre la eleccién de un tratamiento no permite tal conclusiéon. Al contario, habria que de-
cir, su irrupcion en la practica médica supone una elevaciéon de los deberes de cuidado exigibles en un do-
ble sentido. En primer lugar, porque, al igual que sucede en relacién con las herramientas de diagnéstico,
ya de entrada aflade nuevos deberes relativos a las condiciones que permitan su empleo, en tanto que a los
saberes y competencias en general requeridos para el ejercicio de la actividad se suman los que reclama el

verse, por ejemplo, Torralbo Mufioz Bartolomé /Morales Moreno, Africa Maria, «Medicina, inteligencia artificial y Dere-
cho penal: una relacién compleja», en Fodertics 10.0. Estudios sobre Derecho Digital (coords., Bueno de la Mata Federico,
Gonzalez Pulido, 1), Ed. Comares, Granada, 2022, p. 664.

86 Asi lo recuerda el ya citado Informe del Parlamento Europeo «Atrtificial intelligence in healthcare Applications, risks, and
ethical and societal impacts», 2022, p. 22.

87 Ampliamente sobre su concepto, presupuestos y retos, Romeo Casabona, Carlos Maria, /Nicolas Jiménez, Pilar, Retos éti-
cos y necesidades normativas en la actividad asistencial en medicina personalizada, op. cit., pp. 21 ss.

88 Se entiende por tal la representacion virtual del paciente, que al modo de un avatar supone una réplica del mismo conti-
nente de todos sus datos, patrones y caracteristicas, lo que permite hacer una simulacion de la evolucion de su enferme-
dad en tiempo real.

Al respecto Rementeria, Marfa José / Prol Castelo, Guillermo/ Urda Beatriz/ Nufiez Carpintero, Iker / Cirillo, Davide/ Valen-
cia, Alfonso, «Inteligencia artificial y medicina personalizada» (ed. lit. Amo Usanos, Rafael), Inteligencia artificial y Bioética,
Universidad Pontificia de Comillas, Madrid, 2023, pp. 49 ss.
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manejo del sistema, inclusivos no sélo de su funcionamiento, sino también de sus propias limitaciones®. En
segundo lugar, la elevacién de los niveles de cuidado se comprende a la vista de la tantas veces repetida im-
posibilidad de fundamentar una confianza ciega en los resultados del sistema, de tal modo que éstos, en lu-
gar de simplificar la labor humana, se convierten en un referente adicional dentro del catdlogo de los que
ha de tener en cuenta el profesional a la hora de emitir su juicio y pautar el consiguiente tratamiento.

De acuerdo con lo anterior, habra de apreciarse un comportamiento imprudente, por ejemplo, en el caso de
gue el sanitario llegase a aceptar las recomendaciones que arroja el sistema sin tener en cuenta su correccion a
la vista de las peculiaridades del cuadro clinico del paciente, que sin embargo pudiera aconsejar conforme a los
conocimientos médicos tradicionales la adopciéon de una terapia distinta. Otro tanto habria que decir, tomando
ahora como referente los conocimientos especificos del profesional, alli donde su experiencia aportase elemen-
tos de juicio adicionales para apartarse de las indicaciones del sistema o, por el contrario, para secundarlas. En
definitiva, cobra de nuevo plena vigencia la pauta sefalada lineas mas arriba en torno a que sélo podra valo-
rarse como prudente el sequimiento de los resultados de los sistemas de IA alli donde resulten razonables con-
forme a las reglas de la experiencia, erigidas en inevitable referente de cotejo para presumir su acierto.

Las consideraciones anteriores han tratado de pergefar los presupuestos conforme a los cuales apreciar una
actuacion contraria a cuidado, esto es, el desvalor de accién de la imprudencia. Ni que decir tiene que la exi-
gencia de responsabilidad penal, en cualquiera de los dmbitos en que se plantee, reclama adicionalmente
la comprobaciéon de la concurrencia de una determinada relacion entre el resultado producido y aquella, de
modo que pueda decirse que el primero sea imputable en términos normativos a la infraccion del cuidado
esperado. La plasmacién de los criterios desarrollados por la dogmatica penal para condensar aquella exigen-
cia encuentra plena aplicaciéon en este ambito. Cierto es que por las razones tantas veces repetidas, la cues-
tion no se planteara en relacion con la puesta en funcionamiento del sistema, en tanto que su autorizaciéon
administrativa supone ya la aceptacion, no sélo de que cumple con los estandares del riesgo permitido, sino
de que no supone un incremento relevante del riesgo de produccién del resultado respecto al que seria pro-
pio de la actuacion realizada conforme a los canones de la medicina tradicional. La cuestién que usualmente
se planteara en la practica seréd si la actuacion del sanitario que de modo negligente confia o se aparta de los
resultados del sistema en cualquiera de los escenarios referidos cumple con aquellos otros criterios de impu-
tacion; especificamente con el que reclama que la conducta suponga un incremento relevante del riesgo de
produccion del resultado. Es cierto que su constatacion no resulta dudosa alli donde la falta de diagnéstico
de la enfermedad en cuestion haya impedido un tratamiento con posibilidades de curaciéon o, al menos, de
mejoria. Las dudas surgiran inevitablemente cuando el estado avanzado de la enfermedad haga cuestionable
la utilidad del tratamiento que se debiera haber sido suministrado, esto es, cuando en todo caso la conducta
alternativa ajustada al deber de cuidado hubiera tenido escasas posibilidades de éxito. La solucién de estos
casos no habra de ser distinta a la que inspira en general el tratamiento de los que se plantean en el ambito
de la medicina tradicional, de modo tal que la aceptacién en el caso concreto de que la decision adoptada
no influye en el resultado final supondria la exclusion de aquella relaciéon de imputacion.

89 A ello se refiere el art. 14 del Reglamento IA, que establece una serie de obligaciones para las personas a las que se enco-
mienda su vigilancia. En concreto, deben «entender adecuadamente las capacidades y limitaciones pertinentes del sistema
de IA de alto riesgo y poder vigilar debidamente su funcionamiento, por ejemplo, con listas a detectar y resolver anoma-
lfas, problemas de funcionamiento y comportamientos inesperados; b) ser conscientes de la posible tendencia a confiar
automaticamente o en exceso en los resultados de salida generados por un sistema de IA de alto riesgo («sesgo de auto-
matizacién»), en particular con aquellos sistemas que se utilizan para aportar informacién o recomendaciones con el fin
de que personas fisicas adopten una decisién; interpretar correctamente los resultados de salida del sistema de 1A de alto
riesgo, teniendo en cuenta, por ejemplo, los métodos y herramientas de interpretacion disponibles; decidir, en cualquier
situacién concreta, no utilizar el sistema de 1A de alto riesgo o descartar, invalidar o revertir los resultados de salida que
este genere; intervenir en el funcionamiento del sistema de IA de alto riesgo o interrumpir el sistema pulsando un boton
de parada o mediante un procedimiento similar que permita que el sistema se detenga de forma segura.
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3. Bases para la apreciaciéon de una eventual responsabilidad penal en la fase de
ejecucion del tratamiento: el especifico problema de los robots sanitarios

Se tratan en lo que sigue los casos en los que el dafio sufrido por el paciente tenga su origen, no ya en el
proceso decisional del sistema, sino en la fase ulterior de ejecucién de la decision previamente tomada. Son,
en definitiva, los supuestos en los que la actuacion médica sea llevada a cabo a partir de herramientas inte-
ligentes, esto es, robots, programados para ejecutar un determinado acto médico. Entre el vasto catalogo
de aplicaciones que puede encontrar en medicina®’, el paradigma se encuentra en el empleo de los llama-
dos robots quirdrgicos, genuinos asistentes de primer orden del cirujano cuyas ventajas son ampliamente
reconocidas®!. Alli donde su empleo produzca un resultado lesivo se plantea tanto el trazo de los presu-
puestos de la exigencia de responsabilidad como la identificacidon del agente o agentes que debieran res-
ponder por él.

Conocido es el debate que ocupa actualmente a la doctrina penal en torno a la posibilidad de elevar a su-
jeto responsable a aquellas maquinas inteligentes o robots, o incluso en torno a la conveniencia de crear un
Derecho de robots vy, especificamente, un Derecho penal de robots®?. No necesariamente acotado el pro-
blema al ambito médico sino de modo mas amplio a cualquiera en que la actividad sea ejecutada por un ro-
bot, han sido varios los criterios ensayados para el disefo de las bases de la responsabilidad por la produc-
cion de un dafo. Las propuestas oscilan desde una reformulacion de las clasicas categorias de la dogmatica
penal hasta el disefio de nuevos modelos al modo de las previsiones relativas a la responsabilidad de las
personas juridicas®?, pasando por las que simplemente proponen, todo lo mas, una ampliacién de la Parte
Especial para incorporar modernas figuras delictivas que tengan en cuenta la nueva realidad, pero desde la
renuncia a contemplar los robots como centros de imputacion, condiciéon que solo corresponderia a quienes
intervienen en las distintas secuencias de su funcionamiento?4.

Sin perjuicio de hacer referencia mas adelante a la posible responsabilidad como tal de los sistemas inteli-
gentes, interesa de momento centrar la atencién en el disefio de las bases de la eventual responsabilidad

% Se cuentan, entre otras tantas, las prétesis para recuperar la locomocion, incluyendo los exoesqueletos, los asistentes per-
sonales, los robots de laboratorio, los destinados a la dispensacion de medicamentos, o los de radioterapia, Entre estos ul-
timos, interesante resulta la cita de Cyberknife, que administra dosis precisas de radiacion para el tratamiento de tumores.
Entre ellos destacan las posibilidades que ofrecen sistemas como Da Vinci, que no solo permite una visiéon tridimensional
ampliada de la zona a operar, sino que esta dotado de unos brazos robéticos con mayor precision y posibilidades de mo-
vimiento superiores a la mano del cirujano. Puede verse un recorrido por los distintos tipos de robots y sus aplicaciones en
«La inteligencia artificial y sus aplicaciones Avila-Tomés, José Francisco/ Mayer-Pujadas, Miguel Angel/ Quesada Varela Vic-
tor Julio, «La inteligencia artificial y sus aplicaciones en medicina I: Introduccién antecedentes a la IA y robética», Atencién
Primaria, num. 52, 2020, p. 782 ss.

91 Las ventajas que se esperan de ellos van desde la menor invasion de las intervenciones hasta la mayor precision de la ciru-
gia, pasando por la posibilidad de aumentar el nimero de pacientes tratados. Sobre sus ventajas e inconvenientes puede
verse Avila-Tomas, José Francisco/ Mayer-Pujadas, Miguel Angel/ Quesada Varela Victor Julio, «La inteligencia artificial y
sus aplicaciones en medicina I: Introduccién antecedentes a la IA y robdtica», op. cit., p. 782.

92 Por todos, Quintero Olivares, Gonzalo, «La robética ante el derecho penal: El vacio de respuesta juridica a las desviaciones
incontroladas», Revista Electronica de Estudios Penales y de la Sequridad, nim. 1, 2017, pp. 7 ss.

93 Contemplando la posibilidad sobre la base del modelo de la responsabilidad de las personas juridicas, Romeo Casabona, Car-
los Marfa, «La atribucién de responsabilidad penal por los hechos cometidos por sistemas auténomos inteligentes, roboética
y tecnologias conexas», eEstudios politico-criminales, juridico-penales y criminolégicos: libro homenaje al profesor José Luis
Diez Ripollés (dirs. Munoz Sanchez, Juan/ Garcia Pérez, Ocatvio,/ Cerezo Dominguez, Ana Isabel, I/ Garcia Espafia, Elisa), Ti-
rant lo Blanch, Valencia, 2023, pp. 721 ss. También publicado en Revista de Direito da ULP, vol. 16, 2022, p. 14 s.

Sobre las distintas opciones referidas en el texto puede verse, entre otros, Dominguez Peco, E., «Los robots en Derecho
penal», Derecho de los robots, 2.2 ed., Madrid, 2019, pp. 171 ss.

94 |ledo Benito, Ignacio, E/ Derecho penal, robots, IA y cibercriminalidad: desafios éticos y juridicos, Madrid, 2022, p. 75, 83 ss.

158 Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025, 131-166


https://dialnet.unirioja.es/servlet/libro?codigo=933807
https://dialnet.unirioja.es/servlet/autor?codigo=169212
https://dialnet.unirioja.es/servlet/autor?codigo=45336
https://dialnet.unirioja.es/servlet/autor?codigo=169135
https://dialnet.unirioja.es/servlet/autor?codigo=234465

Inteligencia artificial aplicada a la salud: viejas y nuevas cuestiones para el Derecho penal

del sanitario que actta en colaboracion con el robot. La cuestion se traduce, en definitiva, en determinar los
parametros conforme a los cuales deba calificarse su actuacidén como respetuosa o no con los deberes de
cuidado que pesan sobre él.

Para empezar, habria que diferenciar dentro de la amplia gama de robots quirurgicos distintos tipos aten-
diendo a su grado de autonomia respecto de la intervencién humana®. A los efectos que aqui se tratan, re-
sulta interesante la distinciéon entre aquellos disefiados con el propésito de completar los recursos actuaria-
les y las fuentes de decision dentro del equipo sanitario, esto es, los llamados robots colaborativos, frente
a aquellos otros en los que el robot puede actuar con mayor grado de autonomia. El primero de los mode-
los es el que en la actualidad ha encontrado aplicacién practica en el ejercicio de la medicina. Tal vez la me-
jor muestra la ofrezca el conocido como robot Da Vinci®®, un sistema empleado en intervenciones variadas,
como ginecologia, urologia u oncologia, gue en absoluto sustituye la labor del cirujano, sino que mejora su
precision gracias a una mayor vision —tridimensional— de la zona intervenida asi como a un elevado grado
de control del movimiento, al estar dotado de unos brazos robéticos que ofrecen un superior grado de pre-
cision, firmeza y posibilidades de movimiento respecto a la mano del cirujano®’.

En tanto que en esta tipologia de robots sigue siendo el profesional quien realiza la intervencién con la asis-
tencia del sistema, conforme al modelo conocido como Human- in- the- Loop®8, la eventual responsabili-
dad por un resultado lesivo se derivara conforme a los patrones generales de la imprudencia. Esta surgira,
en primer lugar, alli donde aguél procediera a su manejo sin contar con la necesaria formacion y habilida-
des, casos en los que cabria hablar de responsabilidad por el emprendimiento mismo de la actividad®. En
segundo lugar, y es el ambito méas complejo, podra derivarse responsabilidad para el profesional por su ac-

9 Suelen identificarse tres categorias de robots: los llamados pasivos o de bajo riesgo, con funciones muy limitadas; los res-
tringidos, que si bien tienen mayor autonomia y comportan mayores riesgos, tienen una funcién restringida, y los activos,
que comportan mayor riesgo y se caracterizan por el mayor protagonismo del robot, Berry, Marcos, «Medicina y Robo-
tica», Revista Médica Clinica Las Condes, Vol. 16, nim. 3, 2005, p.160 pp. 158 ss., donde ofrece un detallado cuadro de
la aplicacion préactica de cada uno de estos tipos de robots.

% Sobre las ventajas que ofrece este sistema puede verse el ya citado proyecto RoboLaw, una iniciativa de la Comision Euro-

pea para el estudio de los desafios éticos y legales que plantean los robots, cuyas labores concluyeron en mayo de 2012.
Los resultados del proyecto se publicaron en un documento titulado «Guidelines for Regulating Robotics», pp. 29 ss. Dis-
ponible en: http://www.robolaw.eu/RobolLaw_files/7documents/robolaw_d6.2_guidelinesregulatingrobotics_20140922.pdf
(Gltima consulta: 12 de junio de 2025).
Entre otros robots que comparten igualmente la caracteristica de demandar supervision médica puede citarse el Stryker
Mako, utilizado principalmente en reemplazos de rodilla o cadera (Puede obtenerse informacién al respecto en rtho-
racle.com/es/library/sustitucion-total-de-cadera-stryker-mako-asistida-por-robot-con-implantes-accolade-ii-y-trita-
nium/, dltima consulta 1 de agosto de 2025), o ROSA, empleado entre otras aplicaciones en neurocirugia y ortope-
dia, para el reemplazo de rodilla , informacién disponible en: https://www.raaot.org.ar/index.php/AAOTMAG/article/
download/1579/5025?inline=1 (Ultima consulta: 1 de agosto de 2025).

97 El cirujano realiza la intervencién controlando los brazos del robot mediante una serie de mandos mientras visualiza de
forma nitida y ampliada la zona intervenida. Los brazos del robot portan el instrumental (bisturies, tijeras, grapadoras,
etc.), aportando como beneficio no sélo la ya referida precision, sino el hecho de necesitar incisiones mas pequenas, per-
mitir una recuperaciéon mas rapida y ofrecer menores riesgos de complicaciones.

98 Suelen distinguirse hasta cuatro modelos en la interaccion de la maquina con los humanos atendiendo al grado de inter-
venciéon de este. El control humano sobre la maquina corresponde al citado modelo Human-in the-Loop. Controles mas
débiles se refieren con los modelos Human-in -the-Loop—form-Exceptions y Human-on-the-Loop, correspondiendo la au-
tonomia plena al modelo Human-out-of- the- Loop. Al respecto, véase por todos Llano Alonso, Fernando Higinio, Homo
ex machina. Etica de la inteligencia artificial y Derecho digital ante el horizonte de la singularidad tecnoldgica, Tirant lo
Blanch,Valencia, 2024 pp. 138 ss.

% En ello insiste la Propuesta de Resolucion del Parlamento Europeo con recomendaciones destinadas a la Comision sobre
normas de Derecho civil sobre robética (2015/2103(INL)). Entre los Principios generales relativos al desarrollo de la robé-
tica y la inteligencia artificial para uso civil, el 17 subraya «la importancia de una formacién y una preparacion adecuadas
de los médicos y auxiliares sanitarios», «la necesidad de definir los requisitos profesionales minimos que debera cumplir
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tuacién negligente ante los fallos del sistema frente a los que no reaccionase con la capacidad y destreza
esperable para continuar la intervencién recurriendo a los procedimientos clasicos'®®. Se trataria, en defini-
tiva, de tomar en cuenta el deber de cuidado esperable de un profesional con la cualificacién y capacidades
exigibles y cotejarlo con la actuacion llevada a cabo por el actor en cuestion a la vista de todas las circuns-
tancias concurrentes, entre las que necesariamente habran de contarse los medios concretos a su alcance.

Diferente y mas compleja es la situacién que se plantea alli donde el sistema no se limite a ser una herra-
mienta en manos del médico, sino que goce de plena autonomia, como es propio del modelo Human-out-
of-the-Loop. Cierto es que este tipo de robots se encuentra en la actualidad en fase de experimentacion,
de modo que la cuestién no tiene hoy en dia traduccién practica, aunque si es de esperar que la tenga en
un futuro. El ejemplo més conocido hasta la fecha es el llamado Smart Tissue Autonomous Robots (STAR),
ensayado de momento con animales, y que ha demostrado su capacidad para tomar decisiones en tiempo
real y adaptar el curso de la cirugia a las necesidades de su evolucion'®'. Caso de que el sistema llegara a
validarse para intervenciones en humanos, su empleo no sélo permitiria su practica en lugares remotos sin
la presencia fisica de un médico o posibilitar que un cirujano controle varios robots e intervenciones desde
un mismo quir6fano’®?, sino aumentar la precisién de las intervenciones respecto a la realizada por un hu-
mano. Obviamente, la ausencia de la presencia fisica de un médico durante la intervencion no significa que
SU USO no requiera intervencion humana y, con ello, que no se plantee la consabida cuestién en torno a la
identificacién del responsable por un fallo. Por ello, y dejando de momento al margen el debate en torno a
la posibilidad de considerar a los robots como centros de responsabilidad penal, la mirada se vuelve a los di-
sefadores, fabricantes, programadores y distribuidores del sistema, a los responsables de la creacién de las
condiciones de la intervencion, asi como a los supervisores del proceso.

Focalizando estas consideraciones en la eventual responsabilidad del profesional sanitario y orillando por
ello la relativa a la que puedan incurrir los participantes en la fase de programacion y puesta en practica del
sistema, se plantearia, en primer lugar, la del médico que autoriza el uso del robot en el caso concreto sin
comprobar la concurrencia de las condiciones que lo hacen aconsejable, supuesto en el que podria apre-
ciarse ya una actuacién negligente por la realizacién misma de la actividad. En segundo lugar, y es lo que
plantea mayor dificultad, la mirada se vuelve a la figura del supervisor, encargado en tiempo real del sequi-
miento de la actuacién de otro, el robot. La determinacion de las bases de su responsabilidad requiere tener
en cuenta las ya mencionadas previsiones del Reglamento IA. Conforme a cuanto hubo ya ocasion de ex-
poner, los sistemas de alto riesgo, como seria el caso del uso de robots en medicina, reclaman conforme al
art. 14 de dicha norma una supervision humana significativa, esto es, que sean «vigilados de manera efec-
tiva por personas fisicas durante el periodo que estén en uso».

El deber de supervision se convierte precisamente en base para fundamentar la eventual responsabilidad de
dichos agentes, bien sea en comisién por omision —alli donde no desplieguen el control necesario—, bien
por accion —alli donde realizaran de modo deficiente esa labor—. Para determinar cuadndo sea este el caso,
bien pudiera recurrirse a un paralelismo con la elaboracién tedrica de la imprudencia especificamente dise-
fada para los supuestos de actuacién en equipo por parte de distintos profesionales, ordenada a identificar

un cirujano para poder utilizar los robots quirdrgicos»; y la «especial importancia que reviste la formacion de los usuarios
para que puedan familiarizarse con los requisitos tecnoldgicos en este &mbito».

100 Si bien desde el punto de vista de la responsabilidad civil, véase Garcfa-Mico, Tomas Gabriel, Robdtica quirirgica y dere-
cho de dafios, Marcial Pons, Barcelona, 2024, pp. 194 ss.

101 Como se indica en el texto, se trata aun de un sistema experimental, habiéndose realizado la primera intervencion en cer-
dos, consistente en la extraccion de la vesicula biliar. STAR realizé la intervencién de forma totalmente auténoma, desde
la identificacion de los 6rganos hasta el cierre de la herida.

102 Sobre las ventajas de este tipo de robots, asi como de los que permiten cirugia asistida, véase por todos, Berry, Marcos,
«Medicina y Robdtica», op. cit., p. 160.
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los centros de imputacién en el caso de que se produzca un resultado lesivo y que, como es sabido, basica-
mente distingue entre una distribucion vertical u horizontal de funciones entre los distintos participantes en
el equipo'03.

Cierto es que existen diferencias perceptibles entre uno y otro caso, en tanto que cualquier tarea realizada
por la maquina reclama supervisién humana y de ningin modo puede considerarse como un centro au-
tonomo de responsabilidad. No se trata, por ello, de trasladar sin mas aquella construcciéon al terreno que
ahora interesa, sino tan solo de extraer de ella una serie de pautas o guias conforme a las que depurar la
eventual responsabilidad humana por los fallos ocurridos durante la actuacion del sistema. En efecto, a di-
ferencia de cuanto se sostuvo mas arriba en relacion con las aplicaciones de la IA que solo sirven de apoyo
al diagnéstico o a la eleccién del tratamiento mas apropiado, en el caso de los robots quirdrgicos auténo-
mos es posible hablar de una parcelacion de funciones, en tanto que irrumpen en la practica médica con la
vocacion de asumir competencias ejecutivas, si bien en el marco de una labor que necesariamente debe di-
rigir un superior, un ser humano. Por ello, si realmente se tomase como inspiracién de su tratamiento aquel
modelo, su similitud habria de encontrarse con el disefio de las relaciones verticales. Se insiste en la idea de
mera inspiracion en ese diseno, entre otras cosas, porque, por definicién, la actuacién del sistema debe ser
permanentemente supervisada por un humano, principio ajeno a la dindmica propia de la divisién de fun-
ciones. El valor de aquel modelo habria de verse entonces en descartar la infraccidon del deber de cuidado,
y con ello, considerar la conducta como permitida, alli donde resultase razonable confiar en el funciona-
miento correcto del robot, por no detectarse tras aquellas tareas de supervision y direccion irregularidad al-
guna, ya sea de facto o incluso a la vista de indicios de fallos de funcionamiento.

Queda en el aire una cuestion de futuro: la relativa a la eventual responsabilidad penal del robot como tal,
si es que el estado de la técnica permitiera llegar a alcanzar su ansiada autonomia y en el plano juridico se
le llegase a reconocer la debatida personalidad electrénica’®. Los posibles modelos de imputacion que en-
tonces vendrian en consideracién han sido y son objeto de un amplio debate doctrinal'®, cuyos respectivos
argumentos descansan en la posibilidad o no de identificar los presupuestos de la responsabilidad penal en

103 De ellas tuve ocasion de ocuparme ampliamente en La responsabilidad penal del médico, op. cit., pp. 398 ss.

104 Sobre el debate al respecto puede verse, entre otros, Garcia Sdnchez, Marfa Dolores, «Inteligencia artificial y oportunidad

de creacion de una personalidad electronica» lus et Scientia, vol. 6, nim. 2, 2020, pag. 83 ss., disponible en: https://revis-
tascientificas.us.es/index.php/ies/article/view/ (Ultima consulta: 1 de julio de 2025); Llano Alonso, Fernando Higinio, Homo
ex machina. Etica de la inteligencia artificial y Derecho digital ante el horizonte de la singularidad tecnolégica, op. cit.,
pp. 125 ss.
A favor se ese reconocimiento se pronuncié la Propuesta de Resolucion del Parlamento Europeo con recomendaciones
destinadas a la Comisién sobre normas de Derecho civil sobre robética (2015/2103(INL)). En el punto 59 f) de las Reco-
mendaciones a la Comisién Europea, contemplaba la conveniencia de «crear una personalidad juridica especifica para
los robots, de modo que al menos los robots autdbnomos méas complejos puedan ser considerados personas electrénicas
con derechos y obligaciones especificos, incluida la obligacion de reparar los dafios que puedan causar; la personalidad
electrénico se aplicaria a los supuestos en que los robots puedan tomar decisiones autébnomas inteligentes o interactuar
con terceros de forma independiente». No obstante, como respuesta a esa prevision, 285 expertos de diferentes areas
y paises suscribieron una carta al presidente de la Comision Europea y otros dirigentes con competencia en la materia
en la que mostraban su oposicion al reconocimiento de una «personalidad electrénica». Se trata del documento Robo-
tics, Open Letter, Disponible en: http://www.robotics-openletter.eu (Ultima consulta: 12 de agosto de 2025). Conforme
a ese documento, tal pretension «presenta numerosos sesgos basados en una sobrevaloracion de las capacidades rea-
les, incluso de los robots mdas avanzados, una comprensién superficial de la impredecibilidad y la capacidad de autoa-
prendizaje, y una percepciéon del robot distorsionada por la ciencia ficcién y algunos anuncios de prensa sensacionalis-
tas recientes».

105 Al respecto puede verse, por ejemplo, Fernandez Godinho, Inés, «La autonomia de la IA como argumento dogmatico
para una reflexién sobre el modelo antropocéntrico de responsabilidad penal», La atribucion de una responsabilidad juri-
dico penal e internacional de la Inteligencia artificial, (Coord. Garcia Sanchez, B., Jiménez Garcia, F), lustel, Madrid, 2023,
donde sintetiza los distintos modelos de imputacién a dichos sistemas, pp. 79 ss.
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este tipo de entes'®. Sin poder entrar ahora en los pormenores de la discusiéon, baste con sefialar que el ar-
gumento que encuentra mayor predicamento entre los partidarios de su exigencia es la comparacion de su
problematica con el reconocimiento de responsabilidad penal de las personas juridicas, construccion que
igualmente descansa en una ficcidon que, segun sus defensores, no parece muy diferente a la que necesita-
ria la atribuciéon de responsabilidad a los sistemas inteligentes'®”.

Claro es que, puestos a pensar, todo es posible. Y si posible parece alcanzar en el futuro un estado de la
técnica que permita conferir a los robots plena autonomia de actuacion —por ejemplo, realizando de una
forma completamente autdbnoma una intervenciéon quirdrgica—, posible sera también disefiar un sistema
penal que, inspirado con mas o menos fidelidad en el propio de los entes sociales y salvando sus distan-
cias'%®, permita imponerle directamente consecuencias penales, como pueda ser la inhabilitacion para ser
usados, esto es, su desprogramacion, o incluso su destruccion, que habria de plantearse entonces, no sélo
en relaciéon al concreto robot, sino a todo la serie 0 modelo'®. Otra cosa es que realmente esas consecuen-
cias merezcan ser calificadas como genuinas penas aplicables a artilugios''© o si, en el fondo y se las llame
como se las llame, no pasen de ser efectos que habrian de padecer en Ultima instancia sus creadores o pro-

106 Entre otros, Camara Arroyo, Sergio, «;Suefan los androides delincuentes con penas electrénicas? Sistemas de arma-
mento autdnomo y responsabilidad penal: nuevos desafios para el Derecho penal», en La atribucion de una responsabili-
dad juridico penal e internacional de la Inteligencia artificial, (Coord. Garcia Sanchez, B., Jiménez Garcia, F), lustel, Madrid,
2023, pp. 248 ss.

197 Por todos, Romeo Casabona, Carlos Maria, «La atribucién de responsabilidad penal por los hechos cometidos por siste-

mas autdbnomos inteligentes, robotica y tecnologias conexas», en Estudios politico-criminales, juridico-penales y criminold-
gicos: libro homenaje al profesor José Luis Diez Ripollés, op. cit., pp. 721 ss.
En realidad, el debate estd presente no solo en la literatura, sino en algunos documentos que precisamente lo incenti-
van, como es el caso de la ya citada Propuesta de Resolucién del Parlamento Europeo con recomendaciones destinadas
a la Comision sobre normas de Derecho civil sobre robética (2015/2103(INL)). En el punto S de las consideraciones intro-
ductorias se lee que es «cada vez mas urgente abordar la cuestion fundamental de si los robots deben tener personalidad
juridica», en tanto que «cuanto mas auténomos sean los robots, menos se los podra considerar simples instrumentos en
manos de otros agentes». La ya citada carta abierta Robotics, Open Letter, mostraba igualmente su oposicion a la equipa-
racion de los robots a las personas juridicas, ya que ello «implica la existencia de personas humanas detras de la persona
juridica para representarla y dirigirla. Y esto no ocurre con un robot».

108 |as diferencias son evidentes, no sélo en cuanto a las diferentes necesidades de castigo, sino por sus respectivas dinami-
cas. Primero, porque el robot como tal no deja de ser el producto de un humano creador, un producto defectuoso que
nada tiene que ver con el entramado de relaciones propias del ente colectivo guiado directamente por la actuacién hu-
mana y con capacidad para dar cobertura a quienes actian a su amparo. Es por ello imposible aislar sin fisuras el alcance
de la responsabilidad de tal ente para quien ha sido su mano creadora o programadora, lo que no ocurre cuando se ven-
tila la responsabilidad de una persona juridica, cuya sancién no tiene filtraciones de ningun tipo hacia otros implicados. Al
contrario, el ciclo va en una direccién distinta: es ella quien recibe su responsabilidad a partir de la actuacion de las per-
sonas fisicas que por ella intervienen, con independencia de que, conforme al modelo que se siga, se la haga responsable
directamente por ella o su responsabilidad sea vicaria. Segundo, porque si se toma como referente el modelo de autorres-
ponsabilidad de la persona juridica conforme al cual a ésta se la hace responsable del delito por un defecto de organiza-
cion, tal defecto resulta dificil de atribuir al ente artificial —léase un defecto de programacion o desarrollo de su actuacién
conforme a lo programado—. En Ultima instancia el responsable de todo ello es el creador del producto, no el producto
creado, por mucho que la creacion tenga entre sus funciones «pensar». Siempre lo hard conforme al programa o soft-
ware que le dio «vida».

109 «La atribuciéon de responsabilidad penal por los hechos cometidos por sistemas autonomos inteligentes, robdtica y tec-
nologfas conexas», en Estudios politico-criminales, juridico-penales y criminoldgicos: libro homenaje al profesor José Luis
Diez Ripollés, op. cit., pp. 721 ss.

10 Tanto por la dificultad de identificar los presupuestos que reclama su imposicién, como por los fines que reclama su cas-
tigo. La literatura es muy abundante al respecto, pudiendo verse, entre otros, Blanco Cordero, Isidoro, «Un derecho pe-
nal de humanos para entidades artificiales inteligentes. ;machina delinquere et puniri potest?», Manifestaciones de
desigualdad en el sistema de justicia penal (Dir. Doval Pais, A., Gutiérrez Pérez, E., vol. 1, Thomson Reuters Aranzadi,
Pamplona, 2023, pp. 371 ss.
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gramadores, quienes verian entonces frustradas todas las ventajas derivadas de su puesta en el mercado en
el caso de la destruccion, la retirada del mercado o su reprogramacion.

La respuesta depende de hasta donde llegue el avance de la tecnologia y hasta donde queramos llegar en
lo juridico. Porque por ver esta la autonomia futura y desarrollo de los robots y hasta dénde puede, debe
o conviene llegar con el Derecho penal para su sancién directa y, sobre todo, con qué etiquetas. Desde
luego, como quedd dicho, limites a la construccién juridica no hay, entre otras cosas porgue también el sis-
tema penal, al igual que los robots, es obra del ingenio humano y este puede llegar hasta donde llegue lo
posible y el consenso lo admita, borrando de un plumazo si fuera preciso las ataduras dogmaticas actuales
para su responsabilidad. Nadie debiera espantarse de ello, aunque si debiera ser motivo de reflexion que la
Unica razén tuviera que ver con consideraciones meramente utilitaristas, llamadas a calmar la demanda de
sancion por el dafio alli donde no se alcanzase a determinar un humano responsable. El tiempo dira esto y
todo lo demas. A fecha de hoy, lo Unico cierto es que elevar los robots a centros de imputacion es dema-
siado lejano™’; tan lejano como la distancia que media entre las bases del Derecho penal que aprendimos y
la idea de sentar en un banquillo a entes con alma de software.
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Resumen: A través del presente comentario se analiza la Sentencia de la Sala Contencioso — Ad-
ministrativo, Seccién 1 de la Audiencia nacional de 10 de enero de 2024, ECLI: ES:AN:2024:7; en
la que se declara que el derecho de acceso a la historia clinica no ampara el conocimiento sobre la
identidad de las personas que han tenido acceso a la misma; confirmandose asi la resolucién de la
AEPD que inadmitio la reclamacién del actor en la que se solicitaba la identificacion de las personas
que tuvieron acceso a los datos de su historia clinica.

Asimismo, se llevara a cabo un anélisis del desarrollo que el Reglamento del Espacio Europeo de Datos
de Salud realiza del derecho de acceso, profundizando en su contenido innovador al reforzar el po-
der de conocimiento y control del paciente sobre sus datos sanitarios, en contraste con el pronuncia-
miento de la citada audiencia.

Abstract: This commentary analyses the ruling of the Contentious-Administrative Chamber, Section
1 of the National High Court of 10 January 2024, ECLI: ES:AN:2024:7; which declares that the right
of access to medical records does not include the right to know the identity of the persons who have
had access to them, thus confirming the decision of the AEPD (Spanish Data Protection Agency) to
reject the plaintiff's claim requesting the identification of the persons who had access to his medi-
cal records. Likewise, an analysis will be carried out of the European Health Data Space Regulation’s
development of the right of access, delving into its innovative content by reinforcing the patient’s
power of knowledge and control over their health data, in contrast to the ruling of the aforemen-
tioned hearing.

Laburpena: Iruzkin honen bitartez, 2024ko urtarrilaren 10ean Auzitegi Nazionaleko Administrazioa-
rekiko Auzien Salako 1. atalak emandako epaia aztertuko da (ECLI: ES:AN:2024:7). Epaiak adierazten
du historia klinikoa irispidean izateko eskubideak ez dakarrela berekin hura irispidean izan duten per-
tsonen nortasuna ezagutzea; horrela, berretsi egiten da DBEBen ebazpena, zeinak ez baitzuen onartu
auzi-jartzailearen erreklamazioa, haren historia klinikoko datuak irispidean izan zituzten pertsonak
identifikatzeko eskatzen zuena.

Halaber, aztertuko dugu Osasun Datuen Europako Esparruari buruzko Erregelamenduak nola gara-
tzen duen datuak irispidean izateko eskubidea, eta haren eduki berritzailean sakonduko dugu, pazien-
teak bere osasun-datuak hobeto ezagutu eta kontrolatu ahal izango baititu, Auzitegian erabakitakoaz
bestela.
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Andlisis de la Sentencia 7/2024, 10 de enero de la Audiencia Nacional. Sala de lo Contencioso

Sumario / Summary: 1. Descripcion de los hechos. —2. Lineas argumentativas de la senten-
cia y discusién. —3. Cuestiones de fondo: Acceso a la historia clinica y procedimiento ante la
AEPD. —4. Conclusiones. —5. Bibliografia.

1. Descripcion de los hechos

La sentencia objeto de andlisis dictada por la Audiencia Nacional niumero 7/2024, de 10 de enero, resuelve
el recurso contencioso-administrativo numero 223/2022, interpuesto contra la resolucién de la Agencia Es-
pafola de Proteccion de datos (AEPD) de 1 de septiembre de 2021, que inadmitié su reclamacion.

Como antecedentes facticos a la resolucion de la Audiencia Nacional, deben tenerse en cuenta diversas re-
clamaciones realizadas por el recurrente sobre la base de indicios de alteraciéon de los datos contenidos en
la historia clinica y de accesos indebidos a la misma por parte de terceros no vinculados con sus procesos
asistenciales.

En primer lugar, con fechas 6 de febrero, 7 de junio y 1 de julio de 2021, el interesado dirigié varias solici-
tudes a la Conselleria de Sanidad y Salud publica de la Comunidad Valenciana con el fin de obtener acceso
a los datos de su historia clinica, siendo remitidos tales datos el 1 de julio de 2021 por parte del Hospital
General Universitario de Valencia por el periodo comprendido entre el 3 de septiembre de 2018 al 30 de ju-
nio de 2021.

De forma paralela, el 21 de junio de 2021 el recurrente formulé reclamacion ante el Servicio Aragonés de
Salud interesando la identificacion de las personas que habian accedido a su historia clinica electrénica; ob-
teniendo el 23 de junio de 2021 respuesta negativa por parte de la Direccidon Gerencia del Servicio Ara-
gonés de Salud con fundamento en un informe emitido por la Agencia Espafola de Proteccion de datos
(AEPD) de fecha 24 de abril de 2012. En dicho informe se precisaba que el contenido del derecho de ac-
ceso regulado en la normativa de proteccién de datos abarca exclusivamente la informacion sometida a tra-
tamiento, su origen y las cesiones realizadas o previstas, pero no comprende las personas que «dentro del
ambito de la organizacién del responsable del fichero han podido tener acceso a dicha informaciény».

Tras varias respuestas negativas, y persistiendo en su pretensiéon de conocer la identidad de las personas
gue habian accedido a su historia clinica, el interesado dirigié el 5 de agosto de 2021 dos reclamaciones a
la AEPD: una frente a la Conselleria de Sanidad de la Comunidad Valenciana y otra frente al Servicio Arago-
nés de Salud, las cuales fueron inadmitidas por la Agencia mediante resolucién de fecha de 1 de septiem-
bre de 2021; con fundamento en el articulo 65.2 LOPDGDD, al considerar que no existian indicios racio-
nales de infraccion en el ambito competencial de la Agencia. Contra la resolucién, el recurrente interpuso
recurso contencioso-administrativo que dio lugar al procedimiento nim. 223/2022, resuelto por la Senten-
cia de la Audiencia Nacional 7/2024, de 10 de Enero. La Sala de lo Contencioso-Administrativo, tras ana-
lizar lo manifestado por ambas partes y constatando la ausencia de prueba desvirtuadora de los razona-
mientos de la Agencia, dictd un pronunciamiento desestimatorio de la demanda. La sentencia confirmé la
resolucién de archivo dictada por la AEPD, con imposiciéon de costas al actor.

2. Lineas argumentativas de la sentencia y discusion

La Audiencia Nacional a través de su resolucién aborda el nucleo del debate juridico planteado por la
parte recurrente, esto es, la posibilidad de acceder a la identidad de los profesionales que han accedido a

https:/doi.org/10.35072/28014 171



Ana Menéndez Pérez

su historia clinica, en el marco del derecho de acceso reconocido por la normativa de protecciéon de datos
personales.

La parte recurrente sostiene que la resolucion dictada por la AEPD adolece de falta de precisién y motiva-
cion, al ofrecer una Unica respuesta conjunta a dos reclamaciones que, segun sostiene, presentan conteni-
dos sustancialmente diferenciados. En particular, en la reclamacion dirigida contra la Conselleria de Sanidad
de la Comunidad Valenciana se aportaron varias denuncias ante la Fiscalia Provincial de Valencia, en las que
se detallaban presuntos accesos ilegitimos a su historia clinica por parte de personal no vinculado a su aten-
cién sanitaria, asi como alteraciéon en los datos contenidos en la misma.

A juicio del recurrente, la AEPD no valoré adecuadamente la documentaciéon aportada ni las alegaciones
formuladas, omitiendo toda referencia a las denuncias interpuestas, que constituian indicios racionales su-
ficientes para justificar la admisién de la reclamacién y la apertura de un expediente de investigacién, con-
forme al articulo 65 de la LOPDGDD. La respuesta de la Agencia se considera generalista, sin atender a la
especificidad de los hechos denunciados ni el contenido probatorio que acompana la reclamacién.

Desde esta perspectiva, el recurrente argumenta que la inadmision resulta arbitraria y carente de motiva-
cion suficiente, maxime cuando la queja versa sobre el uso ilegitimo de datos de salud, materia que se en-
cuentra dentro del dmbito competencial de la AEPD. La resolucién se limita a sefialar que el derecho de
acceso no se configura como una via para obtener informacion sobre la identidad de terceros que hayan
accedido a la historia clinica, sin valorar si dichos accesos fueron legitimos ni si existia base juridica para su
realizacion.

Este planteamiento, segun el recurrente, implica de facto una vulneracion del derecho a la tutela judicial
efectiva, en tanto ha sido privado de la informacion necesaria para articular las correspondientes denuncias
por intromisién ilegitima en su historia clinica. En consecuencia, el recurso se sustenta en la vaguedad y ge-
neralidad de la respuesta, que se considera lesiva para sus derechos fundamentales, al no ofrecer una moti-
vacion individualizada ni practica diligencias minimas de verificacion de los hechos denunciados.

La AEPD, por su parte, se limita a sefialar que el derecho de acceso no se configura como una via para ob-
tener informacién sobre la identidad de terceros que han podido acceder a dicha HC ni para valorar si tales
accesos estan justificados; sino que corresponde a los érganos de gestion del servicio de salud correspon-
diente. De la documentacién aportada y circunstancias concurrentes no se aprecian indicios racionales de la
existencia de una infraccion encuadrada en el &mbito competencial de la AEPD, inadmitiéndose conforme
al articulo 65.2 LOPDGDD la reclamacion, considerdndose suficientemente motivada.

La agencia fundamenta su decision en el articulo 65.2 LOPDGDD, que permite inadmitir aquellas reclama-
ciones cuando no se aprecien indicios raciones de infraccion. En su resolucion, sostiene que el derecho de
acceso no se configura como una via para obtener informacién sobre la identidad de terceros que han ac-
cedido a los datos, ni para valorar si dichos accesos estan justificados. Esta funcion, afirma, corresponde a
los érganos de gestion del servicio de salud correspondiente.

La agencia concluye que, tras analizar la documentacion aportada y las circunstancias concurrentes, no se
aprecian indicios racionales de infraccion en el &mbito de su competencia, razéon por la cual inadmitio la re-
clamacién, actuacion amparada por el articulo 65 LOPDGDD; considerando gue la resolucion esta suficien-
temente motivada, sin perjuicio de que la misma tenga un caracter sucinto.

La Sala hace suyos los argumentos de la AEPD al afirmar que el derecho de acceso a la historia clinica de
los pacientes no se configura como un cauce para obtener informacién acerca de la identidad de un tercero
que, dentro de la organizacion del responsable del fichero, pudiera haber accedido a la historia clinica, ni
tampoco como un instrumento para valorar si los accesos estaban adecuadamente justificados. La sala, en
esta misma linea, ampara la posibilidad de inadmitir a /imine las reclamaciones cuando no se aprecien in-
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dicios racionales de infraccion, por lo que entiende que la actuacién de la agencia se ajusta a la legalidad.
Igualmente, considera que la resolucién se encontraba debidamente motivada, aun cuando su fundamenta-
cion fuese somera y que los razonamientos manifestados por la parte recurrente no han quedado desvirtua-
dos al no practicarse prueba de cargo desvirtuadora a tal efecto. Por ello, se dicta pronunciamiento desesti-
matorio de la demanda con confirmacién de la resolucion de archivo.

3. Cuestiones de fondo: Acceso a la historia clinica y procedimiento ante la AEPD

A la hora de abordar las cuestiones de fondo planteadas en la sentencia, resulta conveniente diferenciar
dos cuestiones claramente distintas. De un lado, lo concerniente al contenido material del derecho de ac-
ceso a la historia clinica cuya delimitacién constituye parte del nucleo sustantivo de la controversia y por
otro lado analizar el procedimiento de reclamacion, competencia y legitimacion de la AEPD en el gjercicio
de sus funciones, aspectos cuestionados en el proceso y en definitiva determinar si la AEPD puede inadmitir
una reclamacién sin iniciar una investigaciéon preliminar.

3.1. El régimen juridico del acceso a la historia clinica: alcance del derecho de acceso
del paciente y la potestad del profesional sanitario

La historia clinica contiene, como es sabido, datos de caracter personal, y en particular, datos de salud, que
el Reglamento (UE) 2016/679, General de proteccion de datos' (en lo sucesivo RGPD) califica como catego-
rias especiales de datos (art. 9), a los que confiere especial proteccién. La Ley organica 3/2018, de protec-
cion de datos personales y garantia de los derechos digitales? (en lo sucesivo LOPGDGG), reitera dicha pro-
teccion (art. 15), imponiendo un marco reforzado de garantias para su tratamiento.

El derecho de acceso a la historia clinica se encuentra regulado en diferentes cuerpos normativos. Por un
lado, el RGPD (art. 15) reconoce el derecho del interesado a conocer los datos tratados y su origen; por
otro, la Ley 41/2002, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en ma-
teria de informacion y documentacién clinica® (en lo sucesivo LAP), concreta el contenido y usos de la histo-
ria clinica (arts. 15y 16) asi como el derecho de acceso a la misma (art. 18). Recientemente, el Reglamento
del Espacio Europeo de datos de salud* (REEDS), aporta un nuevo enfoque a este derecho, como posterior-
mente detallaremos (art. 3, 9y 14).

La normativa vigente regula tanto el derecho de acceso a la historia clinica por parte de los pacientes como
el acceso a dicha informacion por parte de los profesionales sanitarios y, en determinados supuestos, por
personal administrativo, en el ejercicio de sus funciones. Aungue, en ambos casos, la conducta puede des-
cribirse con los mismos términos —«acceso» a un conjunto de datos—, no nos encontramos ante situacio-
nes equivalentes. En el primer supuesto, el paciente ejerce un derecho expresamente reconocido por la le-

' Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccién de las
personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos y por el que se
deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de proteccion de datos).

2 Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y garantia de los derechos digitales.

3 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en mate-
ria de informacién y documentacion clinica.

4 Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio Europeo
de Datos de Salud, y por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE) 2024/2847.
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gislacién, mientras que, en el seqgundo, el profesional sanitario actla en virtud de una potestad amparada
por la norma, en el marco del ejercicio de sus funciones asistenciales.

Esta distincion resulta especialmente relevante, pues en el andlisis que nos ocupa es necesario abordar, de
un lado, el acceso a la historia clinica por parte de los profesionales sanitarios, valorando en qué casos di-
cho acceso puede considerarse legitimo o ilegitimo, y de otro, el derecho de acceso de los pacientes a su
historia clinica, delimitando su contenido y, en particular, si el conocimiento de las personas que han acce-
dido a la misma forma parte de dicho derecho. La relevancia de esta diferenciacion se pone de manifiesto
en el supuesto de hecho analizado en la SAN 7/2024, que se centra en posibles accesos indebidos por parte
de profesionales, con la pretensién del recurrente de identificar a los sujetos responsables a fin de ejercitar
las acciones correspondientes.

En relaciéon con el acceso por parte de los profesionales sanitarios a la historia clinica, dicho acceso debe es-
tar siempre amparado por una de las finalidades legalmente previstas. Dos principios delimitan su legitimi-
dad, el principio de vinculacién asistencial y el principio de proporcionalidad. De acuerdo con el primero, el
acceso solo resulta legitimo cuando responde a una finalidad estrictamente asistencial, esto es, al diagnés-
tico o tratamiento de un paciente concreto. Este principio se desprende del articulo 16.1. LAP al sefalar que
«la historia clinica es un instrumento destinado fundamentalmente a garantizar una asistencia adecuada
al paciente». Acompafnado del principio de vinculacién asistencial, el principio de proporcionalidad deter-
mina que el acceso por parte del profesional ha de limitarse a los datos estrictamente necesarios para la fi-
nalidad asistencial concreta, en coherencia con el principio de minimizacién de datos consagrado en el ar-
ticulo. 5.1.c del RGPD.

Ambos principios, conjuntamente considerados, permiten trazar los contornos del acceso legitimo a la his-
toria clinica. En cada caso, serd necesario verificar si concurre efectivamente la finalidad asistencial que jus-
tifica el acceso a los datos concretos; a sensu contrario, todo acceso que sobrepase los limites derivados
de dichos principios debera calificarse como injustificados, salvo que se encuentren amparados en alguna
de las otras finalidades previstas en el art. 16 LAP>. Esta prevision debe ponerse en relacion con el articulo
7.1 de la misma ley, que establece que nadie podra acceder a los datos referentes a la salud de las perso-
nas sin la correspondiente autorizacion legal, habilitacion concreta, precisamente, en el articulo 16, donde
se enumeran las finalidades legitimas que justifican el acceso a la historia clinica. Entre ellas, se encuentran
la finalidad asistencial (art. 16.1), el acceso con fines de investigacién, docencia, epidemiologia, de salud
publica o judiciales (art. 16.3) asi como el acceso con fines de inspeccién, evaluacion, acreditacion y plani-
ficacion (art. 16.5). Ademas, tanto en esta como en otras normas se prevén supuestos excepcionales en los
que terceros ajenos al ambito sanitario pueden acceder a los datos de salud (art. 9.2 RGPD y art. 18.4 LAP),
junto con el propio derecho del interesado a acceder a su historia clinica (art. 15 RGPD, art, 13 LOPDGDD y
art. 18 LAP).

De este modo, la ley dispone expresamente gque «los profesionales asistenciales del centro que realizan el
diagnostico o el tratamiento del paciente tienen acceso a la historia clinica de éste como instrumento fun-
damental para su adecuada asistencia» (art. 16.1). De este precepto se desprende que la finalidad esencial
de la historia clinica, como ya se ha puesto de relieve, es garantizar una asistencia sanitaria adecuada, y que
el acceso Unicamente resulta legitimo cuando el facultativo interviene directamente en el diagnostico o tra-
tamiento del paciente. Mas alla de este supuesto, es decir, cuando no exista un motivo asistencial que lo
justifique, los profesionales de la salud no pueden acceder a las historias clinicas®, incluso aunque pertenez-

> (asanova Asensio, Andrea Salud. Proteccion de datos en el dmbito de la historia clinica: el acceso indebido por el perso-
nal sanitario y sus consecuencias. Indret. Barcelona, Abril, 2019. p. 7.

6 Colio Gutierrez, Nieves. Accesos ilegitimos a la historia clinica. La posicion de los tribunales. Vol. 27 Extraordinario XXVI
Congreso 2017. Comunicaciones. pp. 128-134. https://share.google/wJZBc6RCclmIb6o7c
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can al mismo centro sanitario. Es importante subrayar, en consecuencia, que no todos los profesionales sa-
nitarios, ni siquiera todos los facultativos del centro, pueden acceder libremente a cualquier historia clinica,
sino Unicamente a las de los pacientes que tratan, y solo con fines asistenciales’.®

Este marco interno se ve reforzado y armonizado por el REEDS, cuyo articulo 11 reconoce expresamente el
acceso de los profesionales sanitarios a los datos de salud electrénicos personales de los pacientes que es-
tén tratando, limitandolo a los datos pertinentes, necesarios y Unicamente por motivos asistenciales. De
este modo, el reglamento consolida a nivel europeo los mismos principios que inspira el ordenamiento ju-
ridico espafol, esto es, el principio de vinculacién asistencial, el principio de proporcionalidad y el principio
de limitacién de la finalidad.

El articulo 11 configura un régimen armonizado para el acceso de los profesionales sanitarios a los datos
de salud, electrénicos, garantizando su utilizacion segura, interoperable y transfronteriza. En primer lugar,
establece que los profesionales que traten a una persona fisica tendran derecho a acceder, a través de los
servicios de acceso a los datos de salud electronicos personales pertinentes y necesarios del paciente, con
independencia del estado miembro de afiliacion o el estado miembro en el que se preste asistencia. Este ac-
ceso minimo comprende, al menos, las categorias prioritarias de datos previstas en el articulo 14 del Regla-
mento?®, sin perjuicio de que los estados miembros puedan establecer normas que determinen qué profesio-
nales pueden acceder a qué categorias de datos, atendiendo a las distintas tareas de asistencia sanitaria y
conforme al principio de minimizacion de datos. El acceso se realizard mediante la identificacion electrénica
reconocida, debiendo dejar trazabilidad de las operaciones efectuadas. Asi, una de las principales finalida-
des del EEDS es precisamente garantizar la continuidad asistencial, evitar duplicidades y errores y reducir los
costes derivados de la falta de interoperabilidad de los sistemas. En coherencia con ello, el considerando 19
establece que los profesionales sanitarios deberan disponer de medios electrénicos adecuados, como dis-
positivos apropiados, que les permitan utilizar los datos electrénicos personales de salud para el ejercicio de
sus funciones.

Asimismo, el REEDS prevé la posibilidad de que las personas fisicas limiten el acceso a determinados datos
de salud electronicos, conforme al articulo 8. En tales casos, los prestadores de asistencia o los profesiona-
les sanitarios no seran informados del contenido limitado, salvo cuando resulte necesario para proteger los
intereses vitales del paciente, supuesto en el que el acceso debera quedar debidamente registrado y docu-
mentado (art. 11.5).

Dicho esto, vamos a analizar el derecho de acceso reconocido al interesado, en este caso, paciente. Como
ya se adelantaba, con caracter general, se reconoce el derecho de acceso por parte del titular de los datos
en el RGPD, concretamente en su articulo 15, y desarrollado en nuestro ordenamiento por la LOPDGDD, en
particular en el articulo 13. En lo que afecta y se refiere a los datos de salud, es la LAP la que regula este
derecho, estableciendo las particularidades propias de esta materia (art. 18). Mas recientemente, el REEDS
ha aportado una visién mas amplia y global, orientada a conferir un mayor control a los usuarios sobre la
gestion y acceso a sus datos de salud, que amplia el contenido citado. (arts. 3, 9y 14)

7 Sarrato Martinez, Luis. El régimen legal de acceso a la historia clinica y sus garantias. Revista juridica de castilla y leén. De-
recho administrativo. N.° 17, Enero 2009. p. 193.

8 En este sentido, Itziar Alkorta precisa que «cualquier acceso a la historia clinica que no responda a la finalidad de prestar
atencioén sanitaria para la que fueron recabados los datos, debe considerarse una cesion de datos» Alkorta Idiakez, Itziar.
El espacio europeo de datos sanitarios: Nuevos enfoques de la proteccion e intercambio de datos sanitarios. Thomson Re-
uters, Cizur Menor, Navarra, 2022. p. 35.

° Esto es: a) HC resumida de pacientes, b) recetas electrénicas, c) dispensaciones electrénicas, d) estudios de imagen medica
e informes de imagen relacionados, e) resultados de pruebas médicas, incluidos resultados de laboratorio y otros resulta-
dos diagnésticos e informes relacionados, f) informes de alta hospitalaria. El anexo | del Reglamento, a su vez, confiere
mayor detalle sobre las caracteristicas principales de cada uno de estos elementos.
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En primer lugar, el RGPD en su articulo 15 faculta al interesado a obtener del responsable de tratamiento
confirmacion de si se estan tratando o no datos personales que le conciernen, copia de estos, asi como in-
formacion detallada relativa a:

a) Los fines de tratamiento;

b) Las categorias de datos personas de que se trate

¢) Los destinatarios o las categorias de destinatarios a los que comunicaron o seran comunicados los datos
personales;

d) De ser posible, el plazo de conservacién criterios utilizados para su determinacion;

e) La existencia del derecho a solicitar la rectificacién supresion de datos personales o la limitacion del tra-
tamiento de datos personales relativos al interesado o a oponerse a dicho tratamiento;

f) El derecho a presentar una reclamacion ante una autoridad de control;

g) La informacion relativa a su origen cuando los datos personales no se hayan obtenido del interesado;

h) La existencia de decisiones automatizadas, incluida la elaboracion de perfiles y en su caso informacion
sobre la légica aplicada asi como la importancia y consecuencias previstas de dicho tratamiento para el
interesado;

i) En caso de transferencia de datos a terceros paises u organizaciones internacionales, informacién sobre
las garantias adecuadas para la transferencia.

El ejercicio de este derecho se concreta en la entrega de una copia de los datos personales objeto de trata-
miento. Cuando la solicitud se realiza por medios electrénicos y salvo que se indique lo contrario, se reci-
bird en formato electrénico. El ejercicio de este derecho no podrd menoscabar los derechos y libertades de
terceros. El plazo que tiene el responsable del tratamiento para satisfacer este derecho es de un mes desde
gue se presento la solicitud.

El considerando 63 precisa que este derecho permite al interesado conocer y comprender el tratamiento
de sus datos personales, asi como verificar su licitud y legitimidad, los motivos que lo justifican, el periodo
de tratamiento (cuando fuera posible), los destinatarios de los datos y la ldgica aplicable a cualquier tra-
tamiento automatico de datos'. Se trata de una de las manifestaciones esenciales del principio de trans-
parencia'!, lo que exige que cualquier informacion que someta a tratamiento el responsable, debera estar
accesible al interesado y asi se infiere de dicho considerando cuando sefala «los interesados deben tener
derecho a acceder a los datos personales recogidos que le conciernan y a ejercer dicho derecho con faci-
lidad y a intervalos razonables, con el fin de conocer y verificar la licitud del tratamiento». Ahora bien, es
importante destacar que, en el &mbito del RGPD, el derecho de acceso a los datos personales cumple una
«funcion instrumental», en tanto permite a su titular conocer e identificar los datos que se estan tratado
tratados y por ende, ejercitar un efectivo control sobre ellos'™. Sin embargo, cuando el acceso se realiza con
un propdsito distinto, a saber, para solicitar su transmisién a un profesional sanitario, actuando como desti-

10 Nicolas Jimenez, Pilar. Los derechos sobre los datos utilizados con fines de investigacién biomédica ante los nuevos esce-
narios tecnolégicos y cientificos, Revista de Derecho y Genoma Humano, nim. 51, 2019. pp. 129-167.

" Aparicio Salom, Javier., en La adaptacién al nuevo marco de proteccién de datos tras el RGPD y la LOPDGDD. Wolters
Kluwer, Madrid, 2019. p.367

12 Asi lo advierte Nicolas Jimenez, Pilar. en Los derechos sobre los datos utilizados con fines de investigacion biomédica ante
los nuevos escenarios tecnolégicos y cientificos, Revista de Derecho y Genoma Humano, nim. 51, 2019. Pp. 130. En este
sentido resulta util hacer referencia a una distincion clave. Cuando el acceso a los datos se hace para otra finalidad, por
ejemplo, a efectos de solicitar que se transmitan a un profesional sanitario, el cual serfa el destinatario de los datos, en-
tonces no se esta ejerciendo el derecho de acceso recogido en el RGPD sino otro derecho de acceso reconocido en el or-
denamiento juridico. Véase: Hernandez Corchete, J.A. Transparencia en la informacién al interesado del tratamiento de
sus datos personales y en el ejercicio de sus derechos en Pifiar Manfas, J.L. (dir.), Reglamento general de proteccién de da-
tos. Hacia un nuevo modelo europeo de privacidad, Reus, Madrid, 2017, p. 225.
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natario de la informacién, no se esta ejerciendo el derecho de acceso previsto en el RGPD, sino un derecho
de acceso de naturaleza distinta’3.

Por su parte, la LOPDGDD concreta este marco en el ordenamiento interno regulando las condiciones de
ejercicio y estableciendo limites frente a solicitudes abusivas o reiteradas. Sin embargo, es la LAP la que de-
fine las particularidades del derecho de acceso en el ambito sanitario. Su articulo 18, reconoce expresamente
al paciente el derecho a acceder a la documentacion clinica’ —mediante la obtencion de una copia— aun-
gue con limitaciones relevantes: no puede ejercerse en perjuicio de la confidencialidad de los datos de terce-
ros ni de las anotaciones subjetivas de los profesionales sanitarios, que conservan caracter reservado.

El REEDS representa un avance cualitativo en esta materia. Si bien, se construye sobre la base del marco ju-
ridico proporcionado por el RGPD, y en el caso espafiol, por la LOPDGDD, amplia y precisa el ejercicio del
derecho de acceso, que hasta ahora se regulaba de forma mas limitada en las leyes de autonomia del pa-
ciente, tanto estatal como autondmicas, introduciendo un concepto de acceso «inmediato» y mas com-
pleto a los datos sanitarios electrénicos, lo que previsiblemente exigird una revision y adaptacion de dichas
leyes al nuevo marco juridico europeo. EI REEDS pretende desarrollar algunos derechos ya reconocidos a los
interesados, incorporando nuevas posibilidades especificamente en materia de datos de salud. No obstante,
no crea derechos completamente nuevos, sino que viene a desarrollar con mayor detalle y alcance el conte-
nido de un derecho existente: el derecho del paciente a acceder a sus propios datos de salud.

El REEDS parte del principio general recogido en el articulo 3.1, segun el cual las personas fisicas tienen dere-
cho a acceder a sus datos sanitarios electrénicos personales tratados para uso primario, manteniendo el control
sobre los mismos en todo momento. En consecuencia, los pacientes podran descargar y conservar sus datos en
sus propios dispositivos, garantizando asf disponibilidad continua y segura. Este principio se complementa con
lo dispuesto en el considerando 8, que aclara que el derecho de acceso en materia de salud constituye una ex-
tension especifica de lo previsto en el articulo 15 del RGPD, adaptada a las particulares del entorno sanitario.

El acceso debe garantizarse de manera inmediata y gratuita, permitiendo la obtencién de una copia electré-
nica o al menos los correspondientes a las categorias prioritarias de datos ya sefialadas, en un formato in-
teroperable (formato europeo de intercambio de HC a que se refiere el art. 15), legible y accesible, a través
de los servicios de acceso a que se refiere el propio reglamento (art. 4).

Conviene precisar que el art. 3.1 alude al acceso «al menos» a las categorias prioritarias de datos, lo que
deja abierta la posibilidad de ampliar el ambito del derecho a otros datos de la historia clinica, en tanto
en cuanto, en la HCE puede haber otros datos sanitarios electrénicos personales, no sefialando la ley de
gué forma se podra acceder o si serd necesario solicitar un permiso especial para ello'. Por otro lado, y te-
niendo en cuenta la exclusién que la LAP hace a las anotaciones subjetivas de los profesionales sanitarios, el
REEDS no dice nada al respecto, plantedndonos si el derecho de acceso debe o no comprender las mismas
atendiendo a la importancia que pueden tener para entender el tratamiento aplicado a un sujeto.

Sin perjuicio del reconocimiento general del derecho de acceso, el REEDS faculta a los Estados Miembros
a establecer restricciones temporales a su ejercicio inmediato a fin de proteger la seguridad de los pacien-

13 Hernandez Corchete, Juan Antonio. «Transparencia en la informacién al interesado del tratamiento de sus datos persona-
les y en el ejercicio de sus derechos» en Piflar Manas, José Luis (Dir.), Reglamento general de proteccién de datos. Hacia
un nuevo modelo europeo de privacidad, Reus, Madrid, 2017, p. 225.

4 No entendiéndose correctamente atendido el derecho si Unicamente se facilita un informe de alta. En este sentido se han
recibido en la AEPD denuncias relacionadas con la entrega incompleta de informacion que consta en los hospitales (Me-
moria AEPD 2016, 2009 y 2010). Ramirez Neila, Nieves. en Derecho a la proteccién de datos en la historia clinica y la re-
ceta electrénica. Aranzadi. Thomson Reuters. Cizur Menor, 2009. P. 291.

15 Navas Navarro, Susana. Datos sanitarios electronicos. El espacio europeo de datos sanitarios. Reus. Madrid, 2023. p. 138.
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tes, salvaguardar principios éticos o evitar efectos adversos derivados del conocimiento prematuro de dicha
informacioén (art. 3.3). En tales supuesto, el acceso podra diferirse durante un tiempo limitado, hasta que
el propio profesional sanitario comunique y proporcione al paciente una explicacion adecuada'®, especial-
mente cuando esta pueda tener consecuencias significativas para su salid.

Esta prevision encuentra su fundamento en el articulo 23.1.i RGPD, el cual prescribe restricciones al ejercicio
de los derechos por parte de los sujetos de datos, en atenciéon a «la proteccion del interesado o de los dere-
chos libertades de otros»

Ademas, y de especial relevancia en este andlisis, el Reglamento amplia el alcance del derecho de acceso al
reconocer expresamente la facultad del paciente a conocer —mediante notificaciones automaticas— cual-
guier acceso que se haya producido a sus datos por parte de profesionales sanitarios en el contexto de
asistencia sanitaria, identificando al prestador o profesional que accedid, la fecha, la hora y los datos con-
sultados (art. 9). Esta informacion deberd conservarse, como minimo, durante tres afos, garantizando la
trazabilidad y transparencia en el acceso a los datos.

Conviene subrayar la literalidad del precepto, que circunscribe este derecho a los accesos efectuados en el
«contexto de asistencia sanitaria». No obstante, pueden surgir dificultades interpretativas en aquellos su-
puestos en los que los profesionales sanitarios, valiéndose de sus credenciales como prestadores habituales
de servicios asistenciales, accedan a los datos de los pacientes sin estar realmente prestando una asistencia
al paciente. En tales casos, se quebranta el principio de vinculacién asistencial, requisito esencial para consi-
derar legitimo el acceso. Quiza habria resultado mas adecuado que el texto empleara otra férmula que alu-
diera a la ausencia de vinculacién asistencial en el concreto acceso efectuado’.

Esta novedad respecto a la regulacién anterior, da respuesta a la controversia recurrente sobre el alcance
del derecho de acceso del paciente —particularmente en lo relativo a la posibilidad de conocer la identidad
de los profesionales que han consultado su historia clinica—, el derecho a obtener a obtener informacién
sobre cualquier acceso realizado a sus datos en el marco de la asistencia sanitaria. Dicha informacién, que
deberd conservarse al memos durante tres afnos, comprende la identificacion del profesional o prestador
gue accedio, la fecha, la hora y los datos consultados’®.

Este mecanismo permite que la persona fisica realice un seguimiento detallado de los accesos efectuados a
su informacién sanitaria, conociendo quien accedid, desde que centro y en que momento. Como ha sefa-
lado la doctrina, ello convierte al paciente en un verdadero custodio y auditor de sus propios derechos sani-
tarios, integrandolo en la estrategia de seguridad del sistema’. Hay que tener presente que, cualquier ac-
ceso en la HCE deja una huella digital, y que los profesionales sanitarios que registren o consulten los datos
deben identificarse y firmar electrénicamente sus actuaciones, reforzando la responsabilidad y trazabilidad.
El acceso, por tanto cumple también una finalidad informativa, permitiendo que el propio paciente verifi-
que o «autoinforme» sobre el uso de sus datos?.

6 Piénsese en el diagnostico de una enfermedad incurable con probabilidad terminal. El considerando 10 establece que los
EEMM deben poder establecer estas excepciones cuando constituyan una medida necesaria y proporcionada. No se esta-
blece un plazo para esta demora, pero parece que no deberia superar el periodo de un mes fijado por el RGPD para satis-
facer el derecho de acceso.

7" Casanova Asencio, Andrea Salud. Espacio europeo de datos sanitarios, uso primario y autonomia del paciente, en Los da-
tos de salud como eje de la transformacién digital de la sanidad, Andreu Martinez, M.°B. (dir). Granada, 2023. P. 130.

'8 Jorqui Azofra, Marfa. en Régimen juridico de proteccion de datos de salud en el espacio europeo de datos de salud. Co-
lex, 2025. Pp. 63.

9 Martinez Navarro, Juan Alejandro. El régimen juridico de la salud electrénica, p. 134; Etreros Huerta, Javier et al. El sis-
tema historia clinica digital nacional de la salud, p. 105.

20 Navas Navarro, Susana. Datos sanitarios electrénicos. El espacio europeo de datos sanitarios. Reus. Madrid, 2023. P.136.
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No obstante, este derecho no es absoluto. El art. 9.3 del REEDS autoriza a los Estados Miembros a estable-
cer limitaciones en circunstancias excepcionales, cuando existan indicios fundados de que la divulgacién po-
dria poner en peligro los interés vitales o los derechos del profesional sanitario o comprometer la adecuada
atencion del paciente.

Para hacer efectivo este nuevo marco, los sistemas de salud, tanto publicos y privados, deberan adaptar sus
aplicaciones y plataformas digitales a fin de garantizar el ejercicio real y efectivo de los derechos reconocidos
por el Reglamento. El acceso inmediato a los datos debera coordinarse con la puesta a disposicién por parte
de los Estados de la informacion en formato electrénico interoperable, reto especialmente significativo en
aquellos territorios donde la digitalizacién de las historias clinicas aun no esté plenamente implantada.

Serd preciso aguardar a que el legislador espanol desarrolle la normativa interna de implementacién, a fin
de precisar los mecanismos de aplicacién concretos, sin perjuicio de que el Reglamento ya resulte plena-
mente aplicable. Se trata de una cuestion que el tiempo, la practica y el legislador resolvera. Asimismo, con-
viene tener en cuenta que la aplicacion de esta Reglamento serd progresiva, previéndose que el ejercicio de
este derecho respecto a las categorias prioritarias de datos se encuentre plenamente habilitado a partir del
26 de marzo de 2029. Al mismo tiempo, debe subrayarse que los estados miembros conservan sus compe-
tencias para regular todo lo relativo a la creaciéon y contenido de las historias clinicas salvo en los aspectos
cubiertos por el RGPD y por la Directiva 2011/24 en el caso de asistencia sanitaria transfronteriza?’.

Este desarrollo europeo contrasta tanto con la normativa como con la practica espafiola vigente, en la que
se ha consolidado una interpretacién restrictiva del derecho de acceso. En efecto, de la normativa interna,
no se desprende de forma expresa que el paciente tenga derecho a conocer la identidad de los profesiona-
les que han accedido a la historia clinica.

El ya citado articulo 18 de la LAP regula el derecho del paciente a acceder a la documentacién clinica, pero
no menciona la posibilidad de conocer la identidad de quienes acceden. La propia historia clinica tiene un
contenido minimo definido en el art. 15. Igualmente tenemos que tener en cuenta que la LAP tiene el ca-
racter de ley basica, teniendo las comunidades auténomas potestad para desarrollar la materia. En este
sentido, algunas comunidades auténomas han ampliado el alcance de este derecho??. Por un lado, el arti-
culo 31 de la ley foral 17/2010, de 8 de noviembre de derechos y deberes en materia de salud de la comu-
nidad foral de Navarra lo reconoce en su art. 31 bajo la denominacion derecho a la confidencialidad de la
informacion, asi lo dispone: « (...) y a conocer en todo caso quien ha accedido a sus datos sanitarios, el mo-
tivo del acceso y el uso que se ha hecho de ellos, salvo en caso del uso codificado de los mismos». en esta
misma linea, Extremadura, en el art. 35 de la ley 3/2005, de 8 de julio de informacién sanitaria y autonomia
del paciente, bajo la denominacion derechos del paciente relacionados con el acceso de la HC sefiala que el
derecho de acceso conllevara el derecho del paciente a (...) conocer en todo caso quien ha accedido a sus
datos sanitarios, el motivo del acceso y el uso que se ha hecho de ellos.

El criterio de la AEPD ha sido constante. Segun informes como el 267/2005, 171/2008, y més reciente-
mente el 0003/2021, asi como en resoluciones como R/00948/2011, R/00945/2013, R/02488/2015, en-
tre otras, la identificacion de los profesionales no forma parte del contenido del derecho de acceso del pa-
ciente?3. La agencia argumenta que esta informacién no integra la historia clinica y que ademas se refiere a

21 De Miguel Beriain, Ifigo. Los derechos relativos al uso primario de los datos personales en el Reglamento del Espacio Eu-
ropeo de datos de salud. Una vision panoramica. Revista juridica de Castilla y Ledn. Nim. 64. Mayo 2025. P. 84.

22 Esta ampliacién, sin embargo, solo es aplicable dentro del &mbito territorial de dichas comunidades auténomas, sin que
tal reconocimiento se extienda al conjunto del ordenamiento estatal.

23 |a AEPD aclara que para dar respuesta a este tipo de consultas, la normativa de referencia debe ser la sanitaria, en con-
creto la LAP por ser la norma que por razéon de la materia y especialidad, se aplica al derecho de acceso a la historia cli-
nica. De la lectura de la LAP no se infiere que incluya la relaciéon de las personas que han accedido a la misma, lo que no
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datos personales de terceros?*. En la Guia para pacientes y usuarios de la sanidad de la AEPD de noviembre
de 2019 lo afirma expresamente: «salvo que una ley lo permita expresamente, el derecho de acceso no in-
cluye la identificacién de los profesionales sanitarios que acceden a la historia clinica»2>. En informes recien-
tes la Agencia sefiala que el responsable del tratamiento debe implementar un procedimiento que asegure
el registro, entre otros datos, de la identidad de quien accede; sin embargo, no establece que los pacientes
puedan conocer esta informacion (Informes 0101/2019, 0098/2020). Esta interpretacion tradicional se rea-
firma en el Informe 0003/2021, donde se refiere a la LAP como «ley de minimos» para justificar la existen-
cia de normativa autonémica que permita el conocimiento de la identidad de los sujetos que han accedido
a tales datos.

La jurisprudencia ha seguido esta misma linea2®. La Audiencia Nacional, en la SAN 7/2024, confirma expre-
samente este criterio, al declarar que el derecho de acceso del paciente no se configura como una via para
obtener la identidad de terceros dentro de la organizacién sanitaria, reproduciendo en lo sustancial los fun-
damentos de la AEPD.

De este modo, podemos distinguir tres posiciones, una interpretacion restrictiva de la normativa vigente
defendida por la AEPD y asumida por la jurisprudencia AN?’ que fija un contenido restringido al derecho
de acceso, sin contemplar la identificacion de los profesionales que han accedido a la misma. Unicamente
abarcaria la informacion sometida a tratamiento, pero no que personas, «dentro del &mbito de organiza-
cion del responsable del fichero han podido tener acceso a dicha informacién» por entenderse que vulne-
raria el derecho a la proteccién de datos de estas personas; fundamento reproducido en la sentencia ana-
lizada. El Ministerio de Sanidad, por su parte, a la hora de crear el Proyecto de Historia Clinica Digital del
Sistema Nacional de Salud, prevé la posibilidad de acceder al Registro de accesos?® efectuados sobre sus
historia clinicas. Sin embargo, en el propio proyecto puede observarse que, aunque se presenta al ciuda-
dano como un «auditor externo» del sistema, dicha funcionalidad no contempla la posibilidad reconocer la

impide que existan normas autonémicas en las que si se prevé que el contenido del derecho de acceso a la historia clinica
comprenda también conocer quien ha accedido a la misma. (Informe 0003/2021).

24 \éase: Lomas Hernandez, Vicente. Tribunal supremo y agencia espafiola de proteccion de datos. Accesos indebidos a la
historia clinica y derecho del afectado a conocer la identidad del infractor, 1+S Revista de la Sociedad Espafiola de Informa-
tiva y Salud, n.° 145, junio 2021, pp. 22-23.

25 @uia para pacientes y usuarios de la sanidad, Noviembre 2019. p. 10. Véase: https://www.aepd.es/guias/guia-pacientes-
usuarios-sanidad.pdf

26 STS 25 de septiembre de 2020, SSAN 26 de febrero de 2014, SSAN de 9 de febrero de 2018, Sentencia contencioso ad-
ministrativo n.° 2 Albacete 31 de marzo de 2016, entre otras.

27 A esa se alinea la Agencia Vasca de proteccion de datos (Dictamen 17 de mayo de 2011: Conclusiones.2.»El ejercicio
del derecho de acceso previsto en el articulo 15 de la LOPD no incluye el derecho a conocer la identidad de los concretos
usuarios que han accedido a sus datos objeto de tratamiento).

28 Se trata de una figura introducida por el derogado 1720/2007, de 21 de diciembre por el que se aprob6 el Reglamento

de desarrollo de la antigua LOPD, y prevista también por el art. 23 del Real Decreto 3/2010, de 8 de enero, por el que se
regula el Esquema Nacional de Seguridad. Al regular las medidas de seguridad de nivel alto aplicables a ficheros y trata-
mientos automatizados, establecia que de cada intento de acceso debia registrarse al menos la identificacion del usuario,
la fecha y hora, el fichero consultado, el tipo de acceso y si fue autorizado o denegado y en caso afirmativo, el registro
concreto accedido (art. 103). Hoy, la LOPDGDD (art. 31) mantiene la obligacién de disponer de registros de accesos, aun-
que deja en manos del responsable de tratamiento la concrecién de las medidas de seguridad. En todo caso, debemos te-
ner presente que se trata de medidas de seguridad y no un mecanismo del interesado para acceder a la identidad de los
sujetos que han accedido.
En este sentido, Gallego Riestra y Riafio Galén, critican la forma de proceder el Ministerio, en tanto confiere esta funcién
de auditor externos del sistema a los ciudadanos, para posteriormente decir que no tienen derecho a saber quiénes con-
cretamente han accedido y de qué forma (legal o ilegitima) a sus datos. Véase: Gallego Riestra, Sergio; Riano Galan, Iso-
lina. ¢Tiene el paciente derecho a saber quiénes y porque han accedido a su historia clinica?, Revista Derecho y Salud,
vol. 22, num. 1, 2012, pp. 85-95.
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identidad de las personas que realizando dichos accesos. Esta posicion es igualmente mantenida por la co-
munidad autonoma de castilla-la mancha (art. 19.2. del Decreto 24/2011, de 12 de abril de la Documenta-
cién sanitaria de Castilla-La Mancha)

Por otro lado, una posicion favorable a conocer la identidad de los profesionales, sostenida por varias leyes
autondémicas (art. 31 de la Ley Foral 17/2010, de 8 de noviembre, de Derechos y Deberes de las personas
en materia de salud en la Comunidad Foral De Navarra y art. 35.3. de Ley 3/2005, de 8 de julio, de infor-
macion sanitaria y autonomia del paciente de la Comunidad Autdnoma de Extremadura), por algunos or-
ganismos como el Grupo de Trabajo del art. 29 de la Directiva 95/46/CE?° o el informe SESPAS3® y buena
parte de la doctrina3! que tilda lo que parece ser un intento de configurar un inexistente derechos de aque-
llos profesionales que acceden de forma ilegitima a las historias clinicas a que no se desvele su identidad32.

En tercer y Ultimo lugar, una posicion intermedia o ecléctica, que comprenderia entender que el derecho
de acceso no implicaria conocer los posibles accesos que hubieran podido producirse ya que la informacion
contenida en el registro de accesos excede del derecho de acceso de los usuarios al no tratarse de datos
personales del afectado. Ello no obstante, deberian reconocerse medidas para facilitar informacion tratan-
dose de «riesgo de accesos a sus datos personales» y compensar en cierto modo tales inferencias a sus da-
tos personales33.

3.2. Procedimiento de reclamacion ante la AEPD y facultad de inadmision

En caso de posible vulneracién de la normativa de proteccion de datos, los titulares de los mismos disponen
de diferentes vias para ejercer sus derechos, entre las que se encuentra el procedimiento ante la AEPD. En
particular, cuando una solicitud de ejercicio de derechos reconocidos en los articulos 15-22 del RGPD —en
el caso analizado, el derecho de acceso (art. 15)— no es atendida por el responsable del tratamiento, el in-
teresado podra presentar una reclamacion ante la AEPD.

En particular, el procedimiento de reclamacién se encuentra regulado por la LOPDGDD, en su titulo VIII, en
conexion con lo dispuesto en el RGPD. Tratdndose de una falta de atencién de solicitud de ejercicio del de-
recho de acceso o la posible existencia de una infraccién del reglamento o de la LOPDGDD, como es en
nuestro supuesto de hecho, el art. 64 LOPDGPDD establece que se iniciara por acuerdo de admision a tra-
mite conforme a lo establecido en el art. 65.

29 Organo consultivo independiente supranacional que formula propuestas de modo general sin tomar en consideracién las
legislaciones particulares de los estados. El mismo se posicién a favor de que los pacientes puedan obtener informacién
sobre quien ha accedido a su historia clinica proponiendo en su Informe WP131 — 00323/07/ES la remision periddico a los
mismos de los datos sobre los accesos con inclusion de las identidades que lo hayan efectuado. https://ec.europa.eu/jus-
tice/article-29/documentation/opinion-recommendation/files/2007/wp131_en.pdf?utm_source=chatgpt.com

30 Sociedad Espafiol de Salud Publica y administracion sanitaria (SESPAS), Proteccion de datos personales y secreto profe-
sional en el dmbito de la salud: una propuesta de adaptacion al RGPD. Barcelona, Noviembre 2017. pp. 64 y ss. Véase:
https://sespas.es/wp-content/uploads/2018/02/SESPAS_informe_proteccion_datos_2017.pdf

31 Gallego Riestra, Sergio y Liafio Galan, Isolina. ;Tiene el paciente derecho a saber quiénes y porque han accedido a su his-
toria clinica?, Derecho y salud, vol. 22, n.° 1, 2012. Pp. 79-89. Gonzalez Garcia, Lola. Derecho de los pacientes a la traza-
bilidad de los accesos a sus datos clinicos, Derecho y Salud, vol. 24. 24, n.° extra 1, 2014, pp. 287-298. Gallego Riestra,
Sergio. Los derechos de acceso, rectificacion, cancelacién y oposicion del paciente sobre su historia clinica, Derecho y Sa-
lud, vol. 26, n.° extra 1, 2016, pp. 137-139.

32 Casanova Asensio, Andrea Salud. Protecciéon de datos en el ambito de la historia clinica: el acceso indebido por el perso-
nal sanitario y sus consecuencias. Indret. Barcelona, Abril, 2019. p. 17.

33 Troncoso Reigada, Antonio. La proteccion de datos personales. En busca del equilibrio. Tirant lo Blanch, 2010, pp. 693-
696y 1185.
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El plazo para resolver el procedimiento es de 6 meses desde la notificacion del acuerdo de admision al re-
clamante, transcurrido el cual la reclamacion se considerara estimada por silencio positivo. Cuando el pro-
cedimiento se refiera a la investigacion de infracciones del reglamento o de la ley, la duraciéon es de 12 me-
ses, tras los cuales se producida la caducidad y archivo de las actuaciones.

En los casos en que sea procedente, previa audiencia del responsable o encargado del tratamiento, la AEPD
podra, conforme al art. 83.2, dirigir apercibimiento y ordenar la adopciéon de medidas correctivas encamina-
das a poner fin al incumplimiento de la normativa dentro de un plazo determinado.

La admisiéon a tramite constituye un momento central en el procedimiento, ya que la AEPD debe eva-
luar la admisibilidad de la reclamacion. La ley contempla la posibilidad de inadmisién en varios supuestos:
cuando la reclamacién no versare sobre cuestiones de proteccidon de datos personales, carezca manifies-
tamente de fundamento, resulte abusiva o no aporte indicios racionales de infraccién, siendo este Ultimo
supuesto aplicable al caso que nos ocupa. Asimismo, la inadmisién serd procedente cuando el responsa-
ble o encargado del tratamiento haya adoptado medidas correctivas que garanticen el cumplimiento de
la normativa y no hayan causado perjuicio al interesado, especialmente en relacion con las infracciones
previstas en el art. 74 o cuando el derecho del reclamante quede plenamente garantizado mediante di-
chas medidas.

La normativa también prevé la posibilidad de remitir la reclamacién al delegado de proteccion de datos, si
el responsable o encargado hubiera designado esta figura, o directamente al propio responsable de no ha-
berlo hecho, para la aplicacion de cddigos de conducta o verificacidon de medidas previamente implantadas.
Cuando conste que se han implantado medidas para el cumplimiento de la normativa aplicable, la AEPD
puede inadmitir la reclamacion. La decisidn sobre admision, inadmision o remisién debe notificarse en un
plazo maximo de 3 meses. De no producirse, se entiende que la tramitaciéon continua.

Previo a la admision a tramite, la AEPD debe examinar su competencia y determinar el caracter nacional o
transfronterizo en el procedimiento conforme al articulo 66 de la LOPDGDD. en caso de no ser competente,
la reclamacién se remitira a la autoridad de control correspondiente, mitificAndose al interesado, dando lu-
gar al archivo del procedimiento.

El procedimiento puede incluir actuaciones previas de investigacion, tanto antes del acuerdo de inicio como
una vez admitida la reclamacién, con el objetivo de determinar de manera precisa los hechos y circunstan-
cias que justifican la tramitacion del expediente. Concluidas las mismas, corresponde a la presidencia de la
AEPD dictar el acuerdo de inicio del procedimiento sancionador, en el que se concretan los hechos, la iden-
tificacion del sujeto contra quien se dirige, la infraccion cometida y la posible sancion.

En el caso objeto de analisis, la reclamacién fue inadmitida al considerarse que no existian indicios raciona-
les de infraccion. La cuestion de qué constituyen indicios racionales y como se acreditan resulta esencial, en
tanto en cuanto, la AEPD no puede inadmitir una reclamacién sin investigar cuando existan indicios de ac-
ceso indebido a datos, como registros de acceso por personal no autorizado o denuncias ante la fiscalia,
salvo que se justifigue de forma clara la inexistencia de dichos indicios. La inadmision injustificada podria
vulnerar el derecho a la tutela judicial efectiva del reclamante.

Bajo la sospecha de acceso indebido a los datos sanitarios, la AEPD sefala que los afectados deberan diri-
girse en primer lugar al servicio de salud correspondiente a la comunidad auténoma en la que se haya pro-
ducido dicha irregularidad solicitando informacion al respecto. Verificado el acceso indebido, el siguiente
paso consiste en solicitar informaciéon sobre las actuaciones llevadas a cabo por el responsable del trata-
miento. Si este ha rastreado los accesos, verificado sus motivos, identificado accesos injustificados y tomado
medidas al respecto contra los responsables, el procedimiento puede archivarse, dado que se ha constatado
la existencia de medidas de seguridad adecuadas y correctivas.
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No obstante, la defensa de los derechos de los afectados ante los tribunales presenta importantes dificultades
practicas. En casos de accesos indebidos a la historia clinica, el ejercicio de acciones judiciales exige, en primer lu-
gar, conocer la existencia del acceso ilegitimo y, en segundo término, identificar a los profesionales que lo realiza-
ron, dado que reviste una importancia capital para poder formular la correspondiente accion. El acceso indebido a
datos sanitarios constituye un delito semipublico, lo que requiere la identificacién del infractor para formular la co-
rrespondiente querella, sin perjuicio de poder presentar denuncia ante las autoridades competentes.

La falta de acceso a esta informacion obstaculiza el derecho a la tutela judicial efectiva y evidencia una ca-
rencia estructural en la protecciéon practica de los derechos del paciente. Esta problematica se ve acentuada
por la ausencia de consenso, como hemos comprobado, en el ordenamiento espafol sobre si el paciente
tiene derecho o no a conocer los accesos efectuados a su historia clinica, su fecha y la identidad de quien
accede. En la practica, ello se traduce en la imposibilidad de acceder integramente al denominado registro
de accesos, que constituye el instrumento o esencial para verificar las consultas realizadas.

Finalmente, el REEDS refuerza el sistema de garantias al prever expresamente la posibilidad de que las per-
sonas fisicas presenten una reclamacion ante la autoridad de sanidad digital —de forma individual o colec-
tiva— en los supuestos de incumplimiento de las disposiciones del articulo 3, relativas al acceso a datos de
salud electrénicos personales (art. 11). Esta precisiéon introduce un cauce adicional de tutela que puede ejer-
cerse con independencia de otros mecanismos judiciales o administrativos, consolidando asi un marco re-
forzado de proteccion de los derechos de los interesados en el ambito de la salud digital.

4. Conclusiones

La Audiencia Nacional confirma la interpretacion restrictiva del derecho de acceso mantenida por la AEPD al
sefialar que el derecho de acceso a la historia clinica no incluye la facultad de identificar a terceros que ha-
yan accedido a los datos.

La AEPD puede inadmitir reclamaciones ante la ausencia de indicios racionales de infraccién, conforme al
articulo 65.2 LOPDGDD. Asi, lo ha sefalado la sala, consolidando la posibilidad de archivo a limine de las
reclamaciones sin necesidad de abrir una investigacion completa, siempre que la resoluciéon este debida-
mente motivada, incluso si su fundamentacién es sucinta.

La investigacion de accesos de terceros a historias clinicas corresponde a los 6érganos de gestion del servi-
cio de salud, no a la AEPD. Esto subraya la delimitacién de competencias entre las instituciones sanitarias y
la propia agencia, reforzando la idea de que la protecciéon de datos no puede reemplazar otros mecanismos
internos de control.

Aungue la normativa, la dotrina y la jurisprudencia espafiola siguen mayoritariamente una linea restrictiva
del derecho de acceso, la existencia de normas autonémicas y el impulso del REEDS a nivel europeo sugie-
ren una posible revision futura del alcance del derecho de acceso a la historia clinica. Ello se traduce en una
interpretacién mas garantista y centrada en los derechos del paciente, ampliando potencialmente las facul-
tades de los pacientes y usuarios.

5. Bibliografia

Alkorta Idiakez, Itziar. El espacio europeo de datos sanitarios: Nuevos enfoques de la protecciéon e intercam-
bio de datos sanitarios. Thomson Reuters, Cizur Menor, Navarra, 2022. p. 35

Aparicio Salom, Javier. en La adaptacion al nuevo marco de proteccién de datos tras el RGPD y la LOPD-
GDD. Wolters Kluwer, Madrid, 2019. p. 367

https:/doi.org/10.35072/28014 183



Ana Menéndez Pérez

Casanova Asensio, Andrea Salud. Protecciéon de datos en el &mbito de la historia clinica: el acceso indebido
por el personal sanitario y sus consecuencias. Indret. Barcelona, Abril, 2019. p. 7.

Casanova Asencio, Andrea Salud. Espacio europeo de datos sanitarios, uso primario y autonomia del pa-
ciente, en Los datos de salud como eje de la transformacién digital de la sanidad, Andreu Martinez,
M.°B. (dir). Granada, 2023. P. 130.

Colio Gutierrez, Nieves. Accesos ilegitimos a la historia clinica. La posicién de los tribunales. Vol. 27 Extraor-
dinario XXVI Congreso 2017. Comunicaciones. pp. 128-134. https://share.google/wJZBc6RCclml-
b6o7c

De Miguel Beriain, IAigo. Los derechos relativos al uso primario de los datos personales en el Reglamento
del Espacio Europeo de datos de Salud. Una visién panoramica. Revista juridica de Castilla y Ledn.
NUm. 64. Mayo 2025. Pp. 71-95.

Gallego Riestra, Sergio y Liafio Galan, Isolina. ;Tiene el paciente derecho a saber quiénes y porque han ac-
cedido a su historia clinica?, Derecho y salud, vol. 22, n.° 1, 2012. Pp. 85-95.

Gallego Riestra, Sergio. Los derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicién del paciente sobre su
historia clinica, Derecho y Salud, vol. 26, n.° extra 1, 2016, pp. 137-139.

Gonzalez Garcia, Lola. Derecho de los pacientes a la trazabilidad de los accesos a sus datos clinicos, Dere-
choy Salud, vol. 24. 24, n.° extra 1, 2014, pp. 287-298.

Guia para pacientes y usuarios de la sanidad, Noviembre 2019. p. 10. Véase: https://www.aepd.es/guias/
guia-pacientes-usuarios-sanidad.pdf

Hernandez Corchete, Juan Antonio. Transparencia en la informacién al interesado del tratamiento de sus
datos personales y en el ejercicio de sus derechos en Pifiar Mafas, José Luis. (dir.), Reglamento ge-
neral de protecciéon de datos. Hacia un nuevo modelo europeo de privacidad, Reus, Madrid, 2017,
p. 225.

Jorqui Azofra, Maria en Régimen juridico de proteccién de datos de salud en el espacio europeo de datos
de salud. Colex, 2025. p. 63.

Lomas Hernandez, Vicente. Tribunal supremo y agencia espafiola de proteccion de datos. Accesos indebi-
dos a la historia clinica y derecho del afectado a conocer la identidad del infractor, [+S Revista de la
Sociedad Espanola de Informativa y Salud, n.° 145, junio 2021, pp. 22-23.

Navas Navarro, Susana. Datos sanitarios electrénicos: el espacio europeo de datos sanitarios, Editorial Reus,
Madrid, 2023. pp. 116-138

Nicolas Jimenez, Pilar. Los derechos sobre los datos utilizados con fines de investigacion biomédica ante
los nuevos escenarios tecnoldgicos y cientificos, Revista de Derecho y Genoma Humano, ndm. 51,
2019. pp. 129-167.

Ramirez Neila, Nieves. en Derecho a la proteccion de datos en la historia clinica y la receta electrénica.
Aranzadi. Thomson Reuters. Cizur Menor, 2009. P. 291.

Sarrato Martinez, Luis. El régimen legal de acceso a la historia clinica y sus garantias. Revista juridica de cas-
tilla y ledn. Derecho administrativo. n.° 17, Enero 2009. p. 193.

Troncoso Reigada, Antonio. La proteccion de datos personales. En busca del equilibrio. Tirant lo Blanch,
2010, pp. 693-696 y 1185

184 Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025, 169-184


https://share.google/wJZBc6RCcImIb6o7c
https://share.google/wJZBc6RCcImIb6o7c
https://www.aepd.es/guias/guia-pacientes-usuarios-sanidad.pdf
https://www.aepd.es/guias/guia-pacientes-usuarios-sanidad.pdf

Bibliografia / Bibliography*

*  Para incluir recensiones en esta Seccién se remitird un ejemplar de la publicacion correspondiente a la Direccidon de la Revista.

For reviews of books and journals in this Section, a copy of the publication should be sent to the Editor of the Review.






Rev Der Gen H, 61 - enero-diciembre 2025 Revista de Derecho y Genoma Humano

https://doi.org/10.35072/28255 Law and the Human Genome Review
e-ISSN 2605-1230

Bibliografia / Bibliography

Bernardo Alvarez, Angela: Edicion genética en seres humanos y libertad de investigacion, Editorial Co-
mares, Granada, Espafia 2025, 260 pp.

La investigacion cientifica, en particular la biomédica, que se desarrolla en el ambito de la medicina y la bio-
logia humana, desempefa un papel fundamental como motor de progreso, de bienestar y de mejora de la
calidad de vida de los ciudadanos. Ademas, tanto en las fases basicas como en las aplicadas, su incidencia
en el crecimiento econdmico es cada vez mas relevante. No se puede olvidar, por otra parte, que la investi-
gacion cientifica constituye el objeto de un derecho fundamental, por cierto, poco estudiado en profundi-
dad en cuanto a su significado, contenido y limites.

Hoy, la biotecnologia constituye una de las areas fundamentales en el ambito de la investigacion y el de-
sarrollo en Europa. Ha sido considerada como actividad estratégica en las sucesivas ediciones del Programa
Marco de la Union Europea (también en la actual, «Horizonte Europa»), que es el instrumento para garanti-
zar una relacion efectiva entre las prioridades politicas de la Unién Europea y las acciones de 1+D+| necesa-
rias para desarrollarlas. En Espafa, las iniciativas publicas para la mejora de la eficiencia y sostenibilidad del
Sistema Nacional de Salud han priorizado la consolidacion de la medicina personalizada de precisién, que
supone, en buena medida, la traslacién de los avances en genética a la practica clinica. El Plan de abordaje
de las Terapias Avanzadas en el Sistema Nacional de Salud se enmarca en el Plan Estratégico de Medicina
Precisién del Sistema Nacional de Salud. La industria farmacéutica, principal promotor de los ensayos clini-
cos en Espafa, también ha abierto numerosas lineas de investigacion en terapias avanzadas como oportu-
nidad de mercado.

El descubrimiento de la técnica CRISPR-Cas es una pieza clave en este escenario porque abre caminos para
el avance de la terapia génica. Pero, a la vez, tiene importantes implicaciones sociales, éticas y juridicas. El
enorme salto en las posibilidades de modificacion del genoma nos interpela, como novedad, por la fuerza
de los hechos, sobre «quiénes somos», pero también sobre «si queremos seguir siendo» y sobre «en quié-
nes queremos convertirnos». En palabras de Angela Bernardo, «Con CRISPR-Cas, a diferencia de lo que
ocurria antano, la posibilidad de afectar a la especie humana en su identidad e integridad, deja de ser un
supuesto tedrico para convertirse en una posibilidad real».

Angela Bernardo aborda este asunto de la Unica forma que hace posible un analisis riguroso, quiero decir,
desde una perspectiva multidisciplinar, con el aval, por un lado, de su formacién como bidloga y, por otro,
de sus estudios en el Programa de Doctorado en Derecho en la Universidad del Pais Vasco/Euskal Herriko
Unibertsitatea, bajo la direccion del profesor Carlos Maria Romeo Casabona; no hay mejor escuela.

Entiendo su reflexion en esta publicacion dividida en tres partes, con una légica clarisima.

En un primer bloque, que abarca los tres primeros capitulos, se proporcionan al lector unos cimientos séli-
dos para el posterior analisis especifico de la materia, constituidos por las histéricas limitaciones éticas y ju-
ridicas a la técnica frente a la proteccion de la libertad de su desarrollo. Aqui se analiza de manera critica
la respuesta que histéricamente han dado el bioderecho y la bioética a los desafios que representa la inter-
vencién sobre la materia viva, aportando también informacion sobre la relacién de estas dos disciplinas ante
este reto. Aqui se aborda también la libertad de investigacién como derecho fundamental, su nacimiento y
su evolucion, integrado, entiende la autora, en el contenido del derecho humano a la ciencia. La parte cen-
tral de este capitulo se dedica al analisis de la positivizacion de la libertad de investigacién en la Constitu-
cion Espafola y en la jurisprudencia del Tribunal Constitucional.
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Para cerrar esta parte, se analizan las caracteristicas que diferencian a las herramientas CRISPR-Cas de tec-
nologias previas de modificacién genética y que justifican un estudio especifico. Se repasa el origen, funda-
mento y propiedades de estos sistemas de edicidon de genes; sus limitaciones, en concreto la posibilidad de
mutaciones off-target y on-target, mosaicismos; y se distinguen las posibilidades que presenta, esto es, pre-
vencion, diagnostico, tratamiento o mejora (enhancement).

En el segundo bloque se profundiza tanto en los fundamentos éticos como en la regulacion juridico posi-
tiva. Se desentrafian los principios que deben orientar la libre investigacion con CRISPR-Cas, examinado los
mas clasicos: autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia; y proponiendo otros adicionales como la
integridad cientifica, la transparencia y el principio de oportunidad. También se abordan los desafios prin-
cipales, como la garantia de la libre autodeterminacion de las personas que participen en ensayos o la ne-
cesidad de una investigacion justa y equitativa en el acceso a las intervenciones genéticas. La autora valora
positivamente las intervenciones genéticas terapéuticas, pero rechaza las que persiguen la mejora (enhance-
ment), al sostener que la desigualdad en el acceso y la posible perpetuacidon o aumento de las brechas so-
ciales supone gue son contrarias al principio de justicia. Se supera, por lo tanto, el argumento de la intangi-
bilidad del genoma humano que es dificil de concebir como un principio en si mismo.

Para el andlisis del régimen juridico aplicable a las intervenciones sobre el genoma humano se estudian los
principios generales que informan el ordenamiento juridico, abordando su aplicacion en el &mbito del bio-
derecho, y se pasa al estudio del marco juridico vigente en Espafa, identificando las cuestiones mas in-
ciertas o desactualizadas de la regulacion. Asi, se cuestiona la redaccion del articulo 13 del Convenio de
Oviedo, que prohibe la introduccién de modificaciones en «el genoma de la descendencia» en un contexto
de incertidumbre en relacién con las consecuencias de la afectacion a la linea germinal. Esta circunstancia
deberia modular la prohibiciéon, que cabe reinterpretar segun el sentido que se dé a los términos «genoma»
y «descendencia». Plantea también la conveniencia de ampliar el plazo de 14 dias en la experimentacién
con embriones supernumerarios y sin fines reproductivos, teniendo en cuenta la necesidad de profundizar
en aspectos basicos y desconocidos del desarrollo embrionario. Sostiene la necesidad de aclarar el concepto
«taras o enfermedades graves» del articulo 159 del Codigo Penal, y propone la modificacién de la Ley de
Técnicas de Reproduccidon Humana Asistida con el fin de delegar la competencia en el Ministerio de Sani-
dad para que, oido el Consejo Interterritorial del SNS, se pueda elaborar dicho catdlogo. Defiende que la
consideracion del genoma humano como bien juridico protegido, segun disponen el Convenio de Oviedo o
la Declaracion Universal sobre el Genoma Humano, no debe concebirse de forma maximalista, sino a la luz
de la garantia de la primacia, el bienestar individual y la diversidad de la especie. Finalmente, se afirma que
la salvaguarda del genoma humano en conexién con la dignidad humana no es satisfactoria, por su vague-
dady la inseguridad juridica que genera.

A partir de toda esta construccién, Angela Bernardo puede cerrar su trabajo con una revision bien funda-
mentada de los aspectos mas importantes que pueden justificar una posible limitacién del ejercicio de la li-
bertad de investigacién sobre la edicidon genética. Por ejemplo, se examinan los retos en torno a la demo-
cratizacién del uso de CRISPR-Cas (y su aplicacion mas alla de los circuitos académicos tradicionales, como
en el movimiento biohacker), la amenaza de los paraisos genéticos con una regulacion laxa o inexistente,
y los desafios sobre el acceso al conocimiento de estas técnicas, que pueden devenir en fraudes o enga-
fios. En el Ultimo capitulo, es muy interesante la evaluacién de los asuntos de mayor complejidad en la de-
liberacién publica y en la toma de decisiones sobre la modificacion del genoma humano. La autora insiste
en la necesidad de una deliberacion publica global, inclusiva y transparente acerca de las cuestiones funda-
mentales y las implicaciones de la edicién genética, en linea con lo dispuesto por el art. 28 del Convenio de
Oviedo.

En definitiva, el lector va a disponer de una detallada, rigurosa y clara descripcion del objeto de estudio, lo
cual es muy meritorio teniendo en cuenta la complejidad técnica de CRISPR-Cas. También comprenderd y
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se familiarizara con los recursos de la bioética y el bioderecho para abordar las implicaciones éticas y legales
gue presenta. Pero, sobre todo, podra seguir de manera ordenada una reflexion sélida, critica y sugerente,
y se sentird involucrado e interpelado intelectualmente.

Esta obra es la publicacion de la tesis de Angela Bernardo, que fue brillantemente defendida en la UPV/EHU
ante un tribunal en el que tuve el privilegio de participar, que le otorgd la maxima calificacién, sobresaliente
cum laude por unanimidad. Propusimos también la opcién al premio extraordinario de doctorado, que le
fue concedido por la UPV/EHU en el &rea de conocimiento de ciencias sociales y juridicas. Ademas, también
recibio el XLI Premio a la Investigacion en Ciencias Juridicas (ex-aequo) de 2022, concedido por la Real Aca-
demia de Doctores de Espafa. El trabajo de Angela fue magistralmente dirigido por el profesor Carlos Ma-
ria Romeo Casabona, que fue también mi maestro. Carlos Romeo fue una pieza clave para el bioderecho
en Espana, al frente de la Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma Humano. Su legado continda
dando frutos como esta obra de la doctora Bernardo.

Pilar Nicolas Jiménez

Dra Investigadora permanente en UPV/EHU
Investigadora principal del GI-CISJANT (UPV/EHU)
Doctora en Derecho por la Universidad de Deusto

Universidad del Pais Vasco / Euskal Herriko Unibertsitatea
mariapilar.nicolas@ehu.eus
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AA.VV., Nuevos retos del Derecho ante la proteccion y promocion de la salud. Investigaciones de la
Cétedra J&J Derecho y Salud — Universidad de Zaragoza (2023-2024), Boldova Pasamar, Miguel Angel
(Director), Fuertes Iglesias, Carlos (Coordinador), Editorial Aranzadi, Navarra, Espafia, 2025, 530 pp.

La obra coral que tengo el placer de recensionar se inicia con la valiosa exposicién (a modo de «Presenta-
cion de la obra») del Profesor Miguel Angel Boldova Pasamar y del Profesor Carlos Fuertes Iglesias, artifi-
ces —como Director y Coordinador, respectivamente,— de esta gran iniciativa. De este modo, los eminen-
tes juristas comienzan por desplegar un somero pero elocuente plano de la situaciéon en la que se enmarca
el libro que no es otro que el enfoque de promocién del modelo «Afectivo-Efectivo» en el ambito sanita-
rio, para lo que reclaman que se precisa fomentar estudios juridicos transversales (como es la obra que pre-
sentan), desde diversas areas de conocimiento, que brinden resultados que infundan politicas legislativas y
aplicativas del Derecho que inspiren una sociedad mas justa, que avance en el desarrollo de los derechos
fundamentales y que promueva la proteccion de la salud y el acceso a la innovacién sanitaria.

Y ha sido desde la prestigiosa y bien posicionada Editorial Aranzadi desde donde ha visto la luz esta mo-
nografia, fruto de las investigaciones desarrolladas en el seno de la Catedra Johnson&Johnson Dere-
cho y Salud de la Universidad de Zaragoza. No en vano, esta Catedra se constituye el 6 de julio de 2023,
fruto del acuerdo entre un laboratorio farmacéutico referente a nivel mundial —como es el Laboratorio
Johnson&Johnson Innovative Medicine— y una de las instituciones de formacion superior de mas raigam-
bre y prestigio dentro y fuera de Espafia —como es la Universidad de Zaragoza— y bajo la batuta del Prof.
Dr. Miguel Angel Boldova Pasamar —a la sazon Catedratico de Derecho Penal de la Universidad de Zara-
goza y Director de esta Catedra— y por el Prof. Dr. Carlos Fuertes Iglesias, Profesor de Derecho Penal de di-
cha Institucion universitaria y coordinador de esta Catedra de vanguardia. Catedra que nace con el objetivo
de atender a los diversos problemas juridicos del sector sanitario tales como la proteccién de los pacientes y
el acceso a los servicios sanitarios, las cuestiones penales y administrativas relativas a la proteccién de la sa-
lud y las diferentes esferas de la realidad juridica donde la cuestion sanitaria cobra especial relevancia.

Fruto de la concatenacion de estos dos buques insignias de la investigacién y docencia germina esta obra
coral, que ofrece una respuesta rigurosa, amplia y multidisciplinar al candente debate en torno a los nuevos
retos del Derecho ante la proteccion y promocion de la salud.

Con sélo echar una ojeada al indice ya se puede formar la idea, acertada sin duda, de que este libro tiene
un contenido atractivo y prometedor de nuevos aspectos. Resaltaré, a continuacién, algunos de los puntos
fundamentales que permiten calificar este libro de excelente, dejando constancia que sobran razones para
recomendar su lectura a los estudiosos del Derecho Sanitario moderno.

A tenor de lo subrayado en las lineas iniciales de esta recensién, lo primero que me llama la atencién y des-
tacaria de este texto es la altisima calidad tanto de su Director —el Profesor Boldova— como de su Coor-
dinador —el Profesor Fuertes— que se ha visto reflejada, asimismo, en la capacidad de aunar en una obra
a un elenco de autores del mismo nivel. Es a este Ultimo, al joven y prometedor penalista Fuertes Iglesias,
a quien corresponde la autoria del tercer estudio, titulado «El influjo de la «perspectiva de género» en la
configuraciéon de la reforma del Codigo Penal mediante la Logils: hacia un Derecho Penal y Procesal-Penal
«identitario» en materia sexual» quizas el capitulo que me resulta de mayor atractivo por su rabiosa actua-
lidad y, sin duda, pieza clave dentro de las investigaciones que componente al aparador juridico-penal de
esta obra.
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En efecto, otro de los aciertos de este colosal trabajo es la adecuada estructura bajo la cual se cimenta, que
obedece a cuatro bloques o unidades tematicas, nitidamente diferenciados, aunque, sin duda, vinculados
entre si y que dan pleno cumplimiento a la misién multidisciplinar a la que atienda esta investigacion. Asi,
cuenta, en primer orden, con un nutrido grupo de «Estudios de Derecho Penal relacionados con la salud y
la proteccién de los colectivos vulnerables». Seguidamente con unos pertinentes «Estudios de Derecho del
Trabajo y Seguridad Social relacionados con la salud y la proteccién de los colectivos vulnerables». Seguida-
mente con interesantes «Estudios de Derecho Procesal relacionados con la salud y la proteccién de los co-
lectivos vulnerables» y por Ultimo se colma la obra con el necesario grupo de investigaciones o «Estudios de
Derecho Administrativo, de proteccién de datos sanitario y otras materias relativas a la salud».

Junto a la eleva calidad de los impulsores —Director y Coordinador— de este libro, debemos resaltar la ex-
celente eleccion del resto de autores que conforman esta obra coral. Asi, encontraremos un nutrido elenco
de profesionales de prestigio, que nos ofrecen visiones particulares, pero bien trenzadas por un hilo con-
ductor comun: la voluntad de debatir sobre los nuevos retos juridicos vinculados a la tutela y promocién de
la salud. Un equipo que nos ofrece reflexiones juridicas —y también bioéticas—, en ramas que van desde el
Derecho Penal, Procesal, Administrativo y Laboral, ligados entre si por una perspectiva de interés juridico-sa-
nitario.

En otro orden de cosas, y también en referencia a la estructura del libro, resulta encomiable la atinada com-
binacién de elementos cientificos, herramientas éticas e instrumentos juridicos en un mismo texto, lo que
facilita enormemente la tarea de ofrecer una formacion integral. Todo ello, supone que esta obra contenga
una reflexién de caracter multidisciplinar que compagina, admirablemente, los discursos juridicos y éticos
con los razonamientos mas técnicos.

Concluiremos diciendo que se trata de una monografia altamente recomendable, dirigida a profesionales
sanitarios, juridicos y también a los responsables publicos, en la medida que supone una transferencia de
conocimientos desde la Universidad para el interés conjunto de la sociedad civil, de las Administraciones Pu-
blicas, de los profesionales de la salud y de los usuarios de los sistemas de salud. Una obra que, sin duda,
da fe de la gran problematica, cuestiones y cantidad de aristas legales que rodean al asunto del que trae
causa. No en vano, aborda una tematica de la mayor actualidad e interés. Y es que, sobre todo, se trata de
una obra rigurosa y eficaz, que sabe poner el énfasis en los puntos cruciales. En este sentido, no pretende
cerrar problemas juridicos sino abrirlos o replantearlos, respondiendo con soluciones que recogen concep-
tos distintos, sélidamente fundamentados, desde un analisis interdisciplinar, propio del mas exigente rigor
cientifico de sus autores.
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Resumen: El objetivo de este trabajo es la realizacion de un analisis juridico que permita evaluar la
aptitud de la normativa de proteccion de datos (RGPD) para garantizar una supervision humana du-
rante todo el ciclo de vida de sistemas de IA que, a partir del tratamiento de datos personales, pueden
utilizarse para fines de diagndstico, prognosis o de eleccion terapéutica en la asistencia sanitaria. Para
la consecucion de este objetivo el andlisis se complementa con un andlisis de la normativa sectorial de
productos sanitarios (MDR/IVDR) aplicable a dicho objeto de estudio, asi como de la normativa de in-
teligencia artificial (RIA). Como se verd, el conjunto de obligaciones establecido desde el desarrollo del
sistema hasta su implementacién en el ambito clinico, nos permiten establecer las bases normativas
para entender como transitar desde la supervision humana efectiva hasta la intervencién humana sig-
nificativa.

Abstract: The aim of this work is to carry out a legal analysis to assess the suitability of data protec-
tion law (GDPR) to provide human oversight throughout the life cycle of Al systems that, based on the
processing of personal data, can be used for diagnostic, prognostic or therapeutic choice purposes in
healthcare. To achieve this goal, the analysis is complemented by the analysis of the sectoral regula-
tion of medical devices (MDR/IVDR), as well as the regulations on artificial intelligence (AIA). By exam-
ining the obligations that arise from the development of the Al system through to its clinical applica-
tion, we can understand the regulatory foundations needed to move from effective human oversight
to meaningful human intervention.

Laburpena: Lan honen helburua da analisi juridiko bat egitea ebaluatzeko zer ahalmen duen datuen
babeserako araudiak (DBEO) AAko sistemen bizi-ziklo osoan giza gainbegiratzea bermatzeko, datu
pertsonalen tratamenduan oinarrituta osasun-laguntzan sistema horiek erabiltzen direnean diagnos-
tikoa edo prognosia egiteko edo terapia aukeratzeko. Helburu hori erdiesteko, halaber aztertuko dira
aztergaiari aplikagarri zaion osasun-produktuen araudi sektoriala (MDR/IVDR) eta adimen artifizialari
buruzko araudia (AAri buruzko erregelamendua). Ikusiko dugunez, sistema garatzen denetik arlo kli-
nikoan ezartzen den arte zehaztutako betebeharrek aukera ematen digute oinarri arauemaileak ezar-
tzeko eta ulertzeko nola igaro behar dugun giza gainbegiratze eraginkorretik giza esku-hartze esan-
guratsura.
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humana en este contexto. —2. La intervencion humana para la toma de decisiones automa-
tizada basada en la elaboracién de perfiles en el RGPD. 2.1. Intervencién humana como me-
canismo de gobernanza en el articulo 22 RGPD: dos clases distintas de intervencion. 2.1.1. In-
tervencién humana como componente esencial de las decisiones no basadas Unicamente en
el tratamiento automatizado. 2.1.1.1. Intervencién humana significativa y no meramente for-
mal. 2.1.1.2. Criterios para entender la intervencion humana significativa. 2.1.2. Intervencion
humana significativa para la toma de decisiones clinica. 2.1.2.1. Intervencion humana con au-
toridad y competencia para modificar los resultados de los sistemas de IA; 2.1.2.2. Interven-
cién humana que no conlleve la aplicacion rutinaria de los resultados de los sistemas de IA.
2.1.2.3. Intervencién humana que favorezca el cumplimiento normativo y la demostracién de
su cumplimiento. 2.2. Intervencion humana como medida organizativa desde el principio de
responsabilidad. 2.2.1. Obligacion de realizar la EIPD para la implementaciéon de sistemas de
IA con fines de salud para la toma de decisiones clinica. 2.2.2. Inclusion de la intervencion hu-
mana como medida organizativa en la EIPD. 2.2.3. Disefio de una intervenciéon humana de-
mostrable para la toma de decisiones clinica. —3. Limitaciones del modelo normativo ac-
tual: gobernanza y supervisiéon humana de los sistemas de IA durante todo su ciclo de vida.
3.1. Sistemas de inteligencia artificial como productos sanitarios. 3.1.1. Certificacion y sequi-
miento poscomercializacién de los productos sanitarios. 3.1.2. Limitaciones del modelo norma-
tivo vigente de productos sanitarios para la regulacion de los sistemas de inteligencia artificial.
3.2. Reglamento de IA: tendiendo puentes entre la regulacién del desarrollo de los sistemas
de IA (MDR/IVDR) y su implementacion (RGPD). 3.2.1. Obligaciones para el proveedor y el re-
quisito de supervision humana en el RIA a la luz de la intervencion humana requerida por el
RGPD. 3.2.2. Obligaciones para responsables del despliegue en relacién con la supervision hu-
mana en el RIA y con la intervencidén humana requerida por el RGPD. —4. Conclusiones.

1. Inteligencia artificial en la asistencia sanitaria: una introduccion

La irrupcion en todos los ambitos y sectores de nuestra sociedad de lo que venimos conociendo como tec-
nologias de inteligencia artificial (IA en adelante) puede ubicarse entre los fendmenos con mayor impacto y
repercusion de nuestra actualidad. Si el devenir de esta irrupcion terminara transformando nuestras vidas o
en un letargico nuevo invierno de la 1A, esta por ver. O por decidir, si asumimos que somos mas sujetos ac-
tivos que objetos pasivos en la evolucién de este proceso socio-tecnolégico.

La asistencia sanitaria es uno de los &mbitos de aplicacion de estas tecnologias que mas interés publico y
privado ha suscitado, tanto por su potencial para contribuir a la mejora de la salud y del bienestar general,
como por los riesgos que su implementacién conlleva para los derechos fundamentales.

La Comision Europea ha otorgado un protagonismo especial al desarrollo de estas tecnologias en el ambito
de la salud en la Estrategia Europea de Datos'. Asimismo, como abordaremos con detalle mas adelante, el

T Asi puede constatarse en los documentos publicados por la Comisién Europea en febrero de 2020. Vid. Comisién Euro-
pea, Comunicacion de la Comision «Libro Blanco sobre la inteligencia artificial — un enfoque europeo orientado a la exce-
lencia y la confianza». Bruselas, 19.02.2020. COM (2020) 65 final. Disponible en: https://ec.europa.eu/info/sites/info/files/
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Reglamento de Inteligencia Artificial (RIA o Reglamento de IA, en adelante) ha catalogado gran parte de los
sistemas de IA en salud como de «alto riesgo»2. Un protagonismo similar vemos en el &mbito estatal. En la
Estrategia Nacional de Inteligencia Artificial (ENIA), elaborada por el Grupo de Trabajo Interministerial en In-
teligencia Artificial, coordinado por el Ministerio de Ciencia e Innovacién3, el ambito de la salud se reconoce
en repetidas ocasiones como uno de los sectores estratégicos a promover, colocandolo también como uno
de los que mayor impacto pueden generar a corto/medio plazo. En la Carta de Derechos Digitales adoptada
por el Gobierno de Espafna?®, que carece de valor juridico, el derecho a la protecciéon de la salud en el en-
torno digital se reconoce como un entorno especifico de proteccion y, ademas, se reconocieron dos dere-
chos especificos en el &mbito de aplicacion de los sistemas algoritmicos®.

Hay quien asegura que practicamente toda clase de profesional sanitario utilizard sistemas de IA en el fu-
turo —en su desempeno laboral—®. En este sentido, el software «tradicional» utilizado como sistemas de
apoyo a la toma de decisiones clinicas (CDSS por sus siglas en inglés) en las Ultimas décadas, se ird sustitu-
yendo progresivamente por tecnologias de IA basadas en algoritmos de aprendizaje automatico’. Otras pre-
dicciones, mas escépticas, aseguran que en medicina no hay sustituto para el conocimiento y la intuicién
humanos?, y que por tanto los sistemas de IA no sustituirdn a los profesionales sanitarios en el cuidado de
los pacientes®. En realidad, estas predicciones no son incompatibles entre si, puede que se extienda el uso
de estas tecnologias sin necesidad de sustituir a las personas y sus conocimientos. Aunque también puede
ocurrir que acabemos siendo atendidos por maquinas que sustituyen a humanos, lo cual ya vemos en multi-
ples sectores y cadenas productivas'®.

Saliendo del paradigma de la sustitucion para centrar la mirada en el futuro, hemos podido observar a lo
largo de las ultimas décadas que la mejora de cuidado clinico no es simplemente el resultado de un incre-

commission-white-paper-artificial-intelligence-feb2020_es.pdf; Comisién Europea Comunicacion de la Comision «Una Es-
trategia Europea de Datos». Bruselas, 19.02.2020. COM (2020) 66 final. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/?uri=CELEX:52020DC0066.

2 Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se establecen nor-
mas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que se modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE)
n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE)
2016/797 y (UE) 2020/1828.

3 @Gobierno de Espafa, Estrategia Nacional de Inteligencia Artificial (ENIA), Version 1.0. Disponible en: https:/portal.mineco.
gob.es/RecursosArticulo/mineco/ministerio/ficheros/201202_ENIA_V1_0.pdf

4 Nota de prensa: Sanchez presenta la Carta de Derechos Digitales, con la que «Espafa se sitla a la vanguardia internacio-
nal en la proteccion de derechos de la ciudadania». La Moncloa, Madrid, miércoles 14 de julio de 2021. Disponible aqui:
https://Awww.lamoncloa.gob.es/presidente/actividades/Paginas/2021/14072 1-derechos-digitales.aspx

> Titulo XXIIl. Derecho a la proteccién de la salud en el entorno digital: (...) 4. E/ empleo de sistemas digitales de asisten-

cia al diagndstico, y en particular de procesos basados en inteligencia artificial no limitaré el derecho al libre criterio cli-

nico del personal sanitario. 5. Los entornos digitales de salud garantizaran, conforme a la legislacion sectorial, la autono-
mia del paciente, la sequridad de la informacion, la transparencia sobre el uso de algoritmos, la accesibilidad y el pleno
respeto de los derechos fundamentales del paciente y en particular su derecho a ser informado o renunciar a la informa-
cion y a consentir en el tratamiento de sus datos personales con fines de investigacion y en la cesidn a terceros de tales
datos cuando tal consentimiento sea requerido. Gobierno de Espafa, Carta de Derechos Digitales, Plan de recuperacion,
transformacién y resiliencia, 2021. Texto completo disponible aqui: https://www.lamoncloa.gob.es/presidente/actividades/

Documents/2021/140721-Carta_Derechos_Digitales_RedEs.pdf

Topol, Deep Medicine: How Artificial Intelligence Can Make Healthcare Human Again, 44.

Davenport y Kalakota, «The Potential for Artificial Intelligence in Healthcare», 95.

Garnacho-Montero y Martin-Loeches, «Clinical management of sepsis can be improved by artificial intelligence: no», 378.

Sniderman, D'Agostino Sr, y Pencina, «The Role of Physicians in the Era of Predictive Analytics», 25.

10 La practica de la medicina no es ajena a la automatizacion que esta desarrollandose en practicamente la totalidad de los
sectores productivos de la sociedad, por mucho que sea un sector menos vulnerable en este sentido por abarcar tareas
poco rutinarias y una alta demanda de habilidades sociales. Vid. al respecto European Group on Ethics in Science and
New Technologies, «Future of Work, Future of Society».
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mento del uso de tecnologias mas complejas''. Ademas, la evidencia sugiere que la automatizaciéon tecno-
l6gica transforma la actividad humana mas que sustituirla’2.

Como parte de este proceso de transformacion, la tecnologia, y en particular la 1A, se ha propuesto a me-
nudo como una solucién a la incertidumbre que rodea muchos aspectos de la practica sanitaria: como clasi-
ficar las condiciones de los pacientes (incertidumbre diagnéstica); por qué y cémo los pacientes desarrollan
enfermedades (incertidumbre pato-fisioldgica); qué tratamiento serd mas apropiado para ellos (incertidum-
bre terapéutica); si se recuperaran con o sin un tratamiento especifico (incertidumbre prondstica), y asi su-
cesivamente’3. En este sentido, esta investigacién pone su atencion en los sistemas de IA que, a partir del
tratamiento de datos personales, arrojan inferencias sobre el (incierto) estado de salud del paciente.

El cuerpo humano es una pieza compleja de la maquinaria biolégica que en la practica clinica requiere re-
copilar, analizar y poner en valor informacién que proviene de una amplia gama de fuentes'¥, tarea monu-
mental incluso para los y las profesionales con mas experiencia; aqui, la implementacion de estos modelos
algoritmicos se asocia a la promesa de llevar a cabo analisis mas precisos y detallados a partir de los com-
plejos datos sanitarios de sus pacientes —de datos personales, a fin de cuentas—, que faciliten la labor del
personal sanitario.

Como veremos a continuacién, las investigaciones realizadas hasta el momento nos invitan a pensar con
optimismo en nuevas formas de acercarnos al cuidado clinico y de reorganizar los recursos sanitarios, redu-
ciendo ese conjunto de incertidumbres que rodean a la practica clinica. Ahora bien, en este acercamiento
debemos ser conscientes de que el desarrollo de estas tecnologias esta aun en un periodo de infancia’.

No solo eso, Prainsack recalca que en la transformacion estructural y sin precedentes que la digitalizacion ha
traido al cuidado de la salud en los Ultimos 15 afos, no podemos olvidar la intromisién de nuevos actores en
este &mbito: las empresas tecnolégicas que recolectan los datos para la monitorizacién cada vez mas ubicua
del conjunto de la sociedad —y mas alla del contexto médico-paciente— y que desarrollan a su vez el soft-
ware para extraer correlaciones y modular la toma de decisiones a partir del analisis de dichos datos’®.

Asi las cosas, y admitiendo que las tecnologias de IA tienen el potencial de alterar las relaciones asistencia-
les y desplazar las responsabilidades que tradicionalmente desempefa el personal sanitario'’; por el mo-
mento, no son los algoritmos los que proporcionan una asistencia sanitaria segura y eficaz, sino las perso-
nas y las instituciones que forman el conjunto del sistema sanitario’®.

Aunqgue su objeto son los sistemas de |A que, a partir del tratamiento de datos personales, pueden utili-
zarse para fines de diagnéstico, prognosis o de eleccion terapéutica, esta investigacion centra su atencion
en las personas e instituciones que forman ese sistema sanitario partiendo de dos premisas que se desarro-
llan en esta introduccién. Por un lado, el estado del arte muestra las complicaciones que se presentan en

1 Schoenbaum y Gottlieb, «Algorithm based improvement of clinical quality.», 1374.

12 Vid. Parasuraman y Manzey, «Complacency and Bias in Human Use of Automation: An Attentional Integration».

13 Cabitza, Ciucdi, y Rasoini, «A Giant with Feet of Clay: On the Validity of the Data that Feed Machine Learning in Medi-
cine», 122.

4 Los datos relativos a la salud, en cuanto Utiles para el diagnéstico, se integran en la actualidad no solo de fuentes mas tra-
dicionales del sector sanitario que han sido digitalizadas —la HC electrénica (HCe), datos de ensayos clinicos, o datos de se-
cuenciacién genética y microbiémica—, sino también por el internet de las cosas y aplicaciones que permiten la monitoriza-
ciéon constante de nuestra vida diaria. Acerca de la consideracion juridica de estos datos en el contexto actual, vid. Romeo
Casabona, «Revision de las categorfas juridicas de la normativa europea ante la tecnologia del big data aplicada a la salud».

15 Bjerring y Busch, «Artificial Intelligence and Patient-Centered Decision-Making», 2.

6 Prainsack, «The political economy of digital data: introduction to the special issue».

17" Mittelstadt, «“The doctor will not see you now"”: The algorithmic displacement of virtuous medicine», 3.

18 Harvey y Cabitza, «Algorithms are the new drugs? Reflections for a culture of impact assessment and vigilance», 285.
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la actualidad para la implementacién en el mundo real de sistemas de IA. Por otro, la importancia que ad-
guiere, en este contexto y desde una perspectiva juridico-politica, el asegurar una supervision humana efec-
tiva para estos sistemas.

A partir de estas premisas, se desarrolla un estudio juridico sobre la intervencidon humana para la toma de
decisiones automatizada en el Reglamento General de Proteccién de Datos y, en particular, sobre la aplica-
cion de esta normativa en el contexto del uso de sistemas de IA en la asistencia sanitaria. Este analisis pon-
drd de manifiesto, no obstante, que garantizar la supervision humana de los sistemas de IA durante todo su
ciclo de vida bajo la normativa de proteccién de datos, incluso considerando la aplicacion de la normativa
de productos sanitarios, resulta insuficiente. En consecuencia, la investigacion finaliza con el analisis del Re-
glamento de |IAy de las consecuencias que tendrd en este marco normativo: examinando los roles que esta
interseccion normativa -proteccion de datos, productos sanitarios y sistemas de IA de alto riesgo- otorga
durante el conjunto del ciclo de vida de un sistema de IA a las distintas instituciones y personal clinico para
garantizar la supervisién humana.

1.1. Las promesas de una tecnologia por consolidarse

En este apartado se recoge una infinitesimal muestra del estado del arte del desarrollo de estas tecnolo-
gias en el ambito sanitario’. No tiene una pretensién cientifica en sentido estricto, puesto que es un mero
acercamiento —por parte de un jurista— al tipo de investigacion que se esta realizando en este ambito, su
eventual aplicacién y también a las principales problematicas que se estan planteando.

Muchas de las herramientas basadas en |A que se estdn desarrollando para su aplicacién en el am-
bito biosanitario estan dirigidas a su aplicacién en la actividad asistencial, particularmente con fines de
diagnéstico, de prognosis?® o de eleccién terapéutica. Los sistemas con estos fines dentro de la activi-
dad asistencial son los abarcados por esta investigacidn, aunque otros campos anexos de aplicaciéon de
|A en este dmbito puedan ser también de gran interés; por ejemplo, otras aplicaciones para el campo
de la investigacion biomédica, el desarrollo farmacoldgico, la gestion del sistema sanitario y estrategias
de salud publica e incluso dirigidas a los pacientes en ambitos como el del autocuidado?’. También,
por supuesto, es destacable la aplicacion de estas tecnologias al &mbito de la robdtica en el campo de
la salud??.

Volviendo a la aplicaciéon en la actividad asistencial, destacan los sistemas construidos mediante el aprendi-
zaje automatico, y especialmente el aprendizaje profundo, para el diagnéstico basado en imagen médica.
Especialidades como radiologia, dermatologia, oftalmologia, cardiologia u oncologia podrian avanzar con-
siderablemente gracias a esta clase de andlisis basado en la imagen?23. Se trabaja ademas por integrar en es-
tas tecnologias una «memoria dindmica», que permita hacerlas sostenibles en un entorno clinico de con-

9 No puedo dejar de recomendar en este sentido varias publicaciones: Topol, Deep Medicine: How Artificial Intelligence Can
Make Healthcare Human Again.; en lengua castellana Beunza Nuin, Puertas Sanz, y Condés Moreno, Manual practico de
inteligencia artificial en entornos sanitarios.; o el estudio Lekadir et al., «Artificial intelligence in healthcare: Applications,
risks, and ethical and societal impacts».

20 | a diferencia entre diagnéstico y prognosis estriba en que los modelos de prediccion diagnostica hacen predicciones sobre
el estado de salud actual de un paciente, mientras que los modelos de prediccién pronéstica estiman la probabilidad de
un resultado de salud en el futuro.

21 Romeo Casabona et al., «Informe Anticipando, Inteligencia Artificial en salud: Retos éticos y legales», 10.

22 Y en general todo el desarrollo de la sub-dimension «fisica» de la IA, que incluye la intervencion directa en pacientes a
través de distintos dispositivos o maquinas. Vid. Fosch-Villaronga et al., «Accounting for diversity in Al for medicine».

23 Rajpurkar et al., «Al in health and medicine», 32-33.
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tinuos avances: en la tecnologia de adquisicidon de imagenes, los protocolos o incluso en las opciones de
tratamiento??.

Por supuesto también se han desarrollado sistemas de IA alimentados por otros datos de la historia clinica
—y otras fuentes de datos externas a la misma— que no son imagen médica o cuyo objetivo no es el diag-
noéstico; la prognosis también ha destacado, por ejemplo, para la prediccidon de muertes prematuras por pa-
tologias crénicas o la prediccion de obesidad a partir de datos tanto sociodemograficos y ambientales como
genéticos, y en general, sistemas basados en la identificacion de individuos con determinadas enfermeda-
des o afecciones y su clasificacion segun el estadio, la gravedad y otras caracteristicas?”. El aprovechamiento
de esta capacidad «predictiva» podria ser especialmente Util a la hora de optimizar la actuacién y asigna-
cién de recursos en servicios de emergencia o a la hora de detectar posibles imprevistos en el transcurso de
operaciones quirdrgicas?®.

Mayor ambicién y atencién mediatica han reunido plataformas diagnésticas como IBM Watson?” o Bab-
ylon?8, aunque su funcionamiento también ha despertado criticas y las expectativas iniciales de ambos siste-
mas de IA se han visto mermadas de forma considerable?®. También la pandemia de la COVID-19 ha traido
ejemplos de estas tecnologias, en especial en relacién con el diagnéstico de esta enfermedad a partir de ra-
diografias toracicas con algoritmos de aprendizaje profundo3.

Este conjunto de tecnologias destinadas a utilizarse en el ambito clinico y enfocadas, por lo general, a la con-
secucion de mejoras en la salud de la ciudadania y a la mejora de los servicios y la atencidn sanitaria, cuentan
con un apoyo institucional y social considerablemente alto. Sin embargo, es muy diferente —mas bien con-
traria— el grado de aceptabilidad que vemos para sistemas que, igualmente basados en la evaluacion del es-
tado de salud de las personas, pretenden utilizarse para la contratacion en el entorno laboral o en el ambito
del seguro'. En cualquier caso, el estudio de estas tecnologias no se aborda en esta investigacién.

El mayor problema de estas investigaciones, no obstante, estd en que la gran mayoria se encuentran en fa-
ses experimentales tal y como se esta evidenciando en la literatura. En un estudio de revisién se analizaron
516 trabajos publicados en los primeros seis meses de 2018 reportando el desempefo de los algoritmos de
|A para el andlisis diagnéstico de imagenes médicas, entre los cuales hallé que solo el seis por ciento —31
estudios— validaron externamente sus algoritmos32. Otros estudios han corroborado esta carencia en la va-
lidacion externa posteriormente33, y también se ha puesto de manifiesto que pocos tienen caracter prospec-

24 Perkonigg et al., «Dynamic memory to alleviate catastrophic forgetting in continual learning with medical imaging».

2> |ekadir et al., «Artificial intelligence in healthcare: Applications, risks, and ethical and societal impacts», 23.

26 |ekadir et al., 22-23.

27 Una descripcién del producto IBM Watson puede encontrarse aqui: https://www.ibm.com/es-es/watson-health

28 Una descripcion del producto Babylon puede encontrarse aqui: https://www.babylonhealth.com/us/ai/learn-more

29 Sobre qué pudo ir mal con IBM Watson: https://www.linkedin.com/pulse/what-went-wrong-ibm-watson-health-william-
chan/; también una cronica sobre el fatal devenir de Babylon puede leerse aqui: https://twitter.com/DrMurphy11/status/10
3888963515236352275=20

30 En Espafa hubo varias iniciativas en este sentido, vid. Diario ABC. «Coronavirus: un nuevo sistema diagnostica Covid-19
por radiografia con un 97% de éxito». Publicado el 4 de mayo de 2020. Disponible en: https://www.abc.es/espana/comu-
nidad-valenciana/abci-coronavirus-nuevo-sistema-diagnostica-covid-19-radiografia-97-por-ciento-exito-202005031142_
noticia.html?ref=https%3A%2F % 2Fwww.google.com%2F

31 Sartor y Lagioia, «The impact of the General Data Protection Regulation (GDPR) on artificial intelligence (PE 641.530)»,
28.

32 Kim et al., «Design characteristics of studies reporting the performance of artificial intelligence algorithms for diagnostic
analysis of medical images: Results from recently published papers».

33 Liu et al., «A comparison of deep learning performance against health-care professionals in detecting diseases from medi-
cal imaging: a systematic review and meta-analysis»; Martinez-Millana et al., «Artificial intelligence and its impact on the
domains of universal health coverage, health emergencies and health promotion: An overview of systematic reviews».
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tivo o realizan ensayos aleatorizados (RCT)34. Y cuando se realizan estos ensayos, la adherencia a estandares
de calidad como CONSORT-AI resulta inexistente3>. Con caracter general, la IA médica continda en una fase
temprana de validacion e implementacién3®.

Estas circunstancias estan provocando el actual desajuste entre las expectativas y los resultados reales de
los enfoques de |IA para realizar predicciones y diagndsticos precisos en la atencién sanitaria3’. Todas estas
conclusiones apuntan también al marco juridico, una revisién de las aplicaciones basadas en algoritmos de
aprendizaje automatico para evaluar el riesgo de cancer de piel reveld6 metodologias deficientes y peores re-
sultados, y concluyd que el actual proceso de regulacién del «<marcado CE» no proporciona una proteccion
adecuada®®.

En consecuencia, asistimos en la actualidad a una brecha entre las expectativas y los resultados reales de la
IA, en la literatura, varias publicaciones se han referido a esta problemética como la ultima milla de la im-
plementacion de la IA3°. Esta «Ultima milla» representa la dificultad para validar en el entorno real clinico
los resultados de algoritmos con un altisimo rendimiento estadistico o de «laboratorio»4°.

llustracion 1. Cabitza et al. 2020 (licencia CC)

Dentro de esta Ultima milla, Cabitza et al. definen dos hiatos, en su sentido anatomico, dos hendiduras
abiertas?'. La primera representa el fracaso de la IA médica para tener un impacto positivo en las decisiones
de los y las profesionales, independientemente de la precision intrinseca de la herramienta. Esto puede de-

34 Nagendran et al., «Artificial intelligence versus clinicians: systematic review of design, reporting standards, and claims of
deep learning studies».

35> Plana et al., «Randomized Clinical Trials of Machine Learning Interventions in Health Care: A Systematic Review».

36 Rajpurkar et al., «Al in health and medicine», 34.

37 Dick et al., «Accuracy of Computer-Aided Diagnosis of Melanoma: A Meta-analysis».

38 Freeman et al., «Algorithm based smartphone apps to assess risk of skin cancer in adults: systematic review of diagnos-
tic accuracy studies»; También con similares resultados en relacion a la prediccion del cdncer de mama con sistemas de IA,
vid. Freeman et al., «Use of artificial intelligence for image analysis in breast cancer screening programmes: systematic re-
view of test accuracy».

39 Coiera, «The Last Mile: Where Artificial Intelligence Meets Reality»; Cabitza, Campagner, y Balsano, «Bridging the «Last
Mile» Gap between Al Implementation and Operation: «Data Awareness» That Matters».

40 Esta dificultad puede no ser tal, y es que en ocasiones no hay ni siquiera un esfuerzo por realizarse. Cabitza et al. y con-
cluyen con varias recomendaciones entre las cuales destacaria la primera y la ultima de ellas: (1) Haga una validacion ex-
terna, (...) y (4) Y entonces, de nuevo: haga una validaciéon externa, aunque no le gusten los resultados. Vid. Cabitza
et al., «The importance of being external. methodological insights for the external validation of machine learning models
in medicine».

41 Vid. Cabitza, Campagner, y Balsano, «Bridging the “Last Mile” Gap between Al Implementation and Operation: “Data
Awareness” That Matters».
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berse, por ejemplo, a que la interfaz es inadecuada, o a la aparicién de sesgos de automatizaciéon o de com-
placencia del ser humano frente a la automatizacion de sus tareas. Esta hendidura que aborda la confianza
humana en el resultado algoritmico esta siendo objeto de estudio y preocupacién en la literatura, muy es-
pecialmente en lo que se refiere a los efectos en la interpretabilidad de los resultados del denominado
como efecto «caja negra».

Ciertamente, la casi imposibilidad de comprender el modo de funcionamiento matemaético de los sistemas
de IA méas complejos generara complejas respuestas en los profesionales*2. Las preocupaciones por este fe-
némeno en el &mbito clinico incluyen problemas de rendicion de cuentas y transparencia, de discriminacion
oculta y sesgos emergentes que comprometan la seqguridad y calidad de la asistencia, o el surgimiento de
resultados inciertos que potencialmente socaven la autoridad epistémica de los expertos clinicos que utili-
cen las herramientas, entre otras*3. Esta opacidad epistemoldgica de determinados sistemas de 1A y las pro-
blematicas que acarrea, ha sido objeto de amplios debates en la literatura acerca de su compatibilidad con
la practica médica**.

Ahora bien, hay una segunda hendidura directamente relacionada con la produccion y la disponibilidad de
una cantidad suficiente de datos clinicos, fiables y exactos, que sean adecuados para ser la «experiencia»
con la que se puede entrenar una maquina. Cabitza et al. sefialan que cientificos de datos y desarrollado-
res de sistemas de IA tienden a suponer que los conjuntos de datos con los que se entrenan sus modelos de
prediccidn son (1) veraces, (Il) fiables y (lll) representativos de la poblacidon?>. Sin embargo, esta triple hipdte-
sis rara vez es defendible y a menudo estd mal fundamentada, al menos en cierta medida®.

Por supuesto, y aunque no pueden ser olvidadas otras cuestiones relevantes como la interoperabilidad de
los sistemas?” o la multiplicidad de los datos*é, en esta hendidura los sesgos cobran un protagonismo esen-
cial que puede tener repercusion juridica en distintas fases: entrenamiento de los sistemas de IA, proce-
sos de validacion, interpretacion de los datos de salida o impugnacion de los mismos por supervisores hu-
manos. Parece evidente que las inexactitudes derivadas de los sesgos en este contexto pueden dar lugar a
eventos adversos que perjudiquen la salud de los pacientes, como minimo.

En lo que respecta al desarrollo de esta investigacién, es importante analizar cémo se interrelaciona la su-
pervision humana con estas problematicas.

Aunque la mayoria de los estudios se han centrado en la comparaciéon directa —y en cierto sentido falaz,
como se vera en el desarrollo de esta investigacion— de los sistemas de IA con los seres humanos, en la

42 Garcia Garmendia, «Spanish influenza score: Predictive power without giving up the classic», 67-68.

43 Duran y Jongsma, «Who is afraid of black box algorithms? On the epistemological and ethical basis of trust in medical
Al», 329.

44 Por ejemplo, NUnez Reiz y Sdnchez Garcia, «En respuesta a «Big Data Analysis y Machine Learning en medicina intensiva:
identificando nuevos retos ético-juridicos»».

45 Cabitza, Campagner, y Balsano, «Bridging the “Last Mile” Gap between Al Implementation and Operation: “Data Aware-
ness” That Matters», 3.

46 Asi lo constata el informe de la Agencia de los Derechos Fundamentales de la Union Europea (FRA): Studies where patients
were shown their medical files and asked about their accuracy found that up to 50 % of information was incomplete or
erroneous. A lot of important data in EMR/EHR is unstructured in the form of free text, which further reduces data quality.
Low levels of accuracy, completeness and overall data quality increases the risk of medical error. Agencia de los Derechos
Fundamentales de la Unién Europea (FRA), «Getting the future right - Artificial intelligence and fundamental rights», 39.

47 Vid. Recomendacion (UE) 2019/243 de la Comisidn, de 6 de febrero de 2019, sobre un formato de intercambio de historia-
les médicos electronicos de dambito europeo. Considerando 18: Digitalizar los historiales médicos y propiciar su intercambio
podrian contribuir también a la creacion de grandes estructuras de datos sanitarios que, junto con el uso de nuevas tecnolo-
gias, como la analitica de macrodatos y la inteligencia artificial, pueden contribuir a nuevos descubrimientos cientificos.

48 Sobre este tema, vid. Cabitza et al., «The elephant in the record: On the multiplicity of data recording work».
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practica médica los seres humanos tendrén una colaboracién activa con los sistemas de 1A%, Para Fosch-
Villaronga et al. en estos procesos de automatizacién no se produce una disminucién de la supervision hu-
mana como tal, y la posicion del personal clinico sequira siendo integral y crucial para muchas funciones.
Es decir, el rol humano se esta redefiniendo con el uso de estos sistemas, y las personas proporcionaran una
supervision de los mismos que, obligada o no por el ordenamiento juridico —no entremos por ahora en
esto—, tiene una relacién directa con su implementacion, rendimiento y seguridad: ;es posible mitigar los
sesgos algoritmicos a partir de la supervision humana de la IA? ;cémo afecta la opacidad de estos sistemas
a la posibilidad de supervisar su funcionamiento? ;cémo se vera afectado el juicio humano ante el uso pro-
longado de estos sistemas? ;como pueden disefiarse procesos de toma de decisiones para garantizar una
supervision humana efectiva en la implementacion de los sistemas de 1A?

1.2. La importancia de la supervision humana en este contexto

Desde un punto de vista politico-juridico, pocas cuestiones han suscitado tanta atenciéon de las instituciones
europeas como la regulacion de los sistemas de IA —no solo en el ambito de la asistencia sanitaria— para
afrontar, entre otros, las dificultades y retos planteados en el anterior apartado.

En 2018, la Comision hizo publica la Estrategia europea sobre la IA>! con el triple objetivo de potenciar la
capacidad tecnoldgica e industrial de la Unién, prepararse para las transformaciones socioeconémicas que
origina la 1A y garantizar el establecimiento de un marco ético y juridico apropiado para la misma. En pa-
ralelo, y como resultado del compromiso conjunto de los EEMM, la Comisién aprobaba también un Plan
coordinado sobre la inteligencia artificial para la generacion de una IA «made in Europe»®?, que fue reno-
vado en 202153, El grupo de expertos de alto nivel sobre inteligencia artificial (Al HLEG) fue designado y
constituido para asesorar sobre la Estrategia europea en materia de IA, y sus resultados sirvieron de recur-
SOS para nuevas iniciativas politicas®*. Entre otras, el 19 de febrero de 2020 se publica el Libro Blanco sobre
la IA por la Comision®>, coincidiendo a su vez con la publicacion de la Estrategia europea de datos®®. El Li-
bro Blanco definié un ecosistema de confianza en el que debe promoverse un marco normativo para la Al
que aborde las oportunidades y los riesgos de estas tecnologias. Mas recientemente, el Parlamento Euro-
peo aprobaba una ambiciosa Resolucion de 20 de octubre de 20207, en la que se incluia un anexo con una

49 Rajpurkar et al., «Al in health and medicine», 33.

50 Fosch-Villaronga et al., «A human in the loop in surgery automation».

51 Comisién Europea, Comunicacion de la Comision «Inteligencia artificial para Europa». Bruselas, 25.4.2018. COM(2018)
237 final. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=COM%3A2018%3A237%3AFIN

52 Comisién Europea, Comunicacion de la Comisién «Plan coordinado sobre la inteligencia artificial». Bruselas, 7.12.2018.
COM(2018) 795 final. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=COM:2018:795:FIN

53 Comision Europea, Comunicacion de la Comision «Fomentar un planteamiento europeo en materia de inteligen-
cia artificial». Bruselas, 21.4.2021. COM(2021) 205 final. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
ALL/?uri=COM:2021:205:FIN

> Comisién Europea, Comunicacién de la Comisién «Generar confianza en la inteligencia artificial centrada en
el ser humano». Bruselas, 8.4.2019. COM(2019) 168 final. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/
ALL/?uri=CELEX:52019DC0168

55 Comisiéon Europea, Comunicacion de la Comisiéon «Libro Blanco sobre la inteligencia artificial — un enfoque europeo orien-
tado a la excelencia y la confianza». Bruselas, 19.02.2020. COM (2020) 65 final.

% Comision Europea, Comunicacion de la Comision «Una Estrategia Europea de Datos». Bruselas, 19.02.2020. COM (2020)
66 final.

57 Resolucién del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, con recomendaciones destinadas a la Comision sobre un
marco de los aspectos éticos de la inteligencia artificial, la robdtica y las tecnologias conexas (2020/2012(INL)). Disponible
en: https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0275_ES.html
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propuesta legislativa para la tramitacion de un Reglamento sobre los principios éticos para el desarrollo, el
despliegue y el uso de la inteligencia artificial, la robética y las tecnologias conexas.

En todas estas iniciativas es necesario destacar la importancia que ha adoptado la supervisiéon humana
como requisito indispensable para la regulacién de los sistemas de IA de alto riesgo, aunque los acerca-
mientos normativos a esta cuestiéon hayan variado en distintas iniciativas.

En el Libro Blanco sobre IA, la Comisién considerd que sélo se puede lograr una IA fiable mediante una par-
ticipacion adecuada de los seres humanos en relacion con las aplicaciones de IA de alto riesgo®8. Para ello,
puede requerirse un tipo y grado diferente de participacion humana dependiendo del uso previsto de la IA
y sus potenciales efectos. Fuera del alcance de esta clase de participacion quedarian las manifestaciones in-
directas de intervencion humana?. Por consiguiente, el Libro Blanco sobre IA entendié que el requisito de
la supervision humana se logra mediante mecanismos de gobernanza que requieren diferentes tipos de par-
ticipacién o intervencion humana en el proceso de adopcién de decisiones, y ofrecié una lista no exhaustiva
de esos mecanismos de gobernanza®®.

Aunque con menor desarrollo, la propuesta de Reglamento sobre los principios éticos para el desarrollo, el
despliegue y el uso de la inteligencia artificial, la robética y las tecnologias conexas también recalcé la im-
portancia de la supervision humana como mecanismo de gobernanza para estos sistemas, estableciendo
como un principio ético de obligado cumplimiento el desarrollo de una IA antropocéntrica, antropogénica
y controlada por seres humanos en su articulo séptimo, cuyo contenido puede resumirse en la garantia de
una supervisiéon humana integral (apartado primero) que, en todo caso, permita el restablecimiento del con-
trol humano cuando sea necesario (apartado segundo). Dicho apartado primero establece que debe de ga-
rantizarse en todo momento, haciendo referencia a las fases de desarrollo, despliegue y uso, una supervi-
sion humana integral. No opta, en definitiva, por ningn mecanismo de intervencién humana en particular,
sino que se limita a regular que la supervision humana debe darse en todo el ciclo de vida de la IA.

Finalmente, se produjo la llegada del Reglamento de IA, tras su entrada en vigor el primero de agosto de
2024. Se trata de una normativa con un enfoque basado en el riesgo que diferencia entre practicas de 1A
prohibidas (Cap. 2 RIA), sistemas de IA de alto riesgo (Cap. 3 RIA), obligaciones de transparencia para de-
terminados sistemas de IA (Cap. 4 RIA) y modelos de IA de uso general (Cap. 5 RIA). Asi, el grueso del Re-
glamento se centra en los sistemas de alto riesgo, y dando un especial protagonismo a las obligaciones y
requisitos de obligado cumplimiento para el disefio y desarrollo de los sistemas de IA antes de su comercia-
lizacion por parte de los proveedores. Como era de esperar, la UE destacd nuevamente el peso de la super-
vision humana, estableciendo en su articulo 14 la misma como requisito obligatorio de los sistemas de 1A
de alto riesgo. Asi, estos sistemas deben ser disefiados y desarrollados de forma que se garantice que pue-
dan ser supervisados eficazmente por agentes humanos durante el uso y despliegue de los mismos. El mo-
delo regulatorio por el que ha optado la Comisién responsabiliza a los proveedores de los sistemas del cum-
plimiento de los requisitos obligatorios como la supervision humana —aunque como veremos establece
también algunas obligaciones en relacién con los responsables del despliegue—, poniendo definitivamente

8 Comisién Europea, Libro Blanco sobre la inteligencia artificial, 21.

% Tales como los procedimientos de prueba, inspeccién o certificacion necesarios para verificar el cumplimiento de los requi-
sitos obligatorios. En un sentido amplio podrian considerarse formas de intervencion humana, pero estos mecanismos de
gobernanza no estan integrados activamente en el proceso de adopcion de decisiones.

60 Por ejemplo, y entre otros: El resultado del sistema de IA no es efectivo hasta que un humano no lo haya revisado y vali-
dado (por ejemplo, la decision de denegar una solicitud de prestaciones de seguridad social solo podré adoptarla un ser
humano). Esta clase de mecanismo, como veremxos mas adelante, es el adoptado por el RGPD en su articulo 22 con la
prohibicién de la toma de decisiones, incluida la elaboracion de perfiles, basada Unicamente en el tratamiento automati-
zado que obliga al responsable del tratamiento a introducir en el proceso decisorio a un interventor humano, salvo que
acuda a alguna de las bases de legitimacion excepcionales de los apartados 22(2) y (4) RGPD.
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el enfoque normativo sobre las fases de disefio y desarrollo de estas tecnologias que habian permanecido
fuera del andlisis doctrinal juridico y de las iniciativas politicas anteriores®’.

Resulta oportuno subrayar dos caracteristicas fundamentales sobre las que se construye la supervision hu-
mana como requisito obligatorio para los sistemas de IA de alto riesgo. Por un lado, el conjunto de obli-
gaciones esta principalmente dirigido al proveedor en la fase de disefio y desarrollo de los modelos, refor-
zando un modelo de supervision durante todo el ciclo de vida de los sistemas. Por otro lado, no se opta
por un mecanismo de gobernanza concreto, sino por cualificar dicha supervision, requiriendo de medidas
que puedan procurar una supervision efectiva por personas fisicas, que consiste en que las personas a quie-
nes se encomiende la supervision del sistema deben ser capaces de, entre otros, entender por completo las
capacidades y limitaciones del sistema, ser conscientes del sesgo de automatizacién, interpretar correcta-
mente la informacién de salida del sistema, desestimar, invalidar o revertir dicha informacién o interrumpir
el sistema accionando un botén especificamente destinado a tal fin (art. 14(4) RIA).

El desafio normativo actual consiste en determinar cual es la participacion humana adecuada para las nu-
merosas aplicaciones de los modelos algoritmicos y sus distintos ambitos de aplicacion para la toma de de-
cisiones automatizada (¢qué forma debe adoptar la participacién?; ;cudl es el fundamento de esta parti-
cipacion?; ;para qué sistemas debe ser obligatoria?)?; y en como determinar en el dmbito normativo la
cualificacién que se exija para dicha participacion (¢qué es adecuado, efectivo o significativo?). El RGPD ya
incluyd mecanismos de gobernanza basados en la intervencion humana para la toma de decisiones auto-
matizada, incluida la elaboracién de perfiles, veamos de qué forma.

2. La intervencion humana para la toma de decisiones automatizada basada
en la elaboracion de perfiles en el RGPD

En su desarrollo del derecho de proteccion de datos, el RGPD trata de afrontar los nuevos retos que la ra-
pida evolucion tecnoldgica presenta, en un mundo globalizado en el que la magnitud de la recogida y
del intercambio de datos personales ha aumentado de manera significativa, permitiendo que empresas
privadas y autoridades publicas utilicen datos personales en una escala sin precedentes —considerando
6 RGPD—. Entre estos retos estd, sin duda, el uso de sistemas de IA que tratan datos personales para ela-
borar inferencias sobre el estado de salud de las personas objeto de esta investigaciéon. Si nos centramos en
la regulacion de los resultados de estos sistemas son dos las figuras fundamentales que encontramos en el
RGPD: la elaboracion de perfiles y la toma de decisiones automatizada.

Ferretti et al. consideran que los sistemas de IA con fines relacionados con la salud han de ser considerados
como elaboracion de perfiles conforme a la definicion del RGPD®3. Ello sera asi siempre que el sistema de 1A
cumpla con determinados requisitos. El tratamiento de datos personales (datos de entrada) por el sistema
es el primer requisito necesario, considerando que se trata del requisito basico para que el Reglamento sea

61 Lehr y Ohm, «Playing with the data: what legal scholars should learn about machine learning», 655y ss.

62 Para el AI-HLEG los mecanismos de supervision deberan apoyar otras medidas de seguridad y control, y afade: (...) Si el
resto de las circunstancias no cambian, cuanto menor sea el nivel de supervisién que pueda ejercer una persona sobre un
sistema de IA, mayores y méas exigentes seran las verificaciones y la gobernanza necesarias. Grupo de Expertos de Alto Ni-
vel sobre Inteligencia Artificial de la Comision Europea (HLEG-AI), Directrices éticas para una IA fiable, 20.

63 Ferretti, Schneider, y Blasimme, «Machine learning in medicine: Opening the New Data Protection Black Box», 323.
Art. 4(4) RGPD, «elaboracion de perfiles»: toda forma de tratamiento automatizado de datos personales consistente en
utilizar datos personales para evaluar determinados aspectos personales de una persona fisica, en particular para analizar
o predecir aspectos relativos al rendimiento profesional, situacion econdmica, salud, preferencias personales, intereses,
fiabilidad, comportamiento, ubicacion o movimientos de dicha persona fisica.
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aplicable®*. A su vez, el sistema debe realizar inferencias (datos de salida) que evallen aspectos personales
de la salud de una persona fisica para ser considerado elaboraciéon de perfiles®?; si el sistema evaluase un as-
pecto personal distinto, no querria decir que no se considera elaboracion de perfiles, sino que no estaria-
mos ante un sistema de IA con fines de salud en sentido estricto®®.

Una vez establecido en qué medida podemos considerar que la implementacién de sistemas de IA con fines
de salud debe considerarse elaboracion de perfiles a efectos del RGPD, conviene aclarar que la regulacion
de la toma de decisiones automatizada basada en la elaboracion de perfiles en el RGPD: ni se limita exclusi-
vamente a las disposiciones contenidas en el articulo 22 RGPD, ni se aplica exclusivamente a decisiones ba-
sadas Unicamente en el tratamiento automatizado.

Esta investigacion parte de la distincion en el RGPD de tres clases de decisiones automatizadas —en sentido
amplio— que pueden producirse en la implementacién de sistemas de IA con fines de salud.

Por un lado, tenemos decisiones que pueden o no producir un efecto juridico o de afectacién significativa
similar (en adelante efectos juridicos o significativos). Por otro lado, las decisiones pueden o no estar basa-
das Unicamente en el tratamiento automatizado. Sin embargo, si una decisién no produce ese efecto juri-
dico o significativo, es decir, si se coloca por debajo del umbral de ese enfoque basado en el riesgo, sera in-
diferente que la misma esté o no basada Unicamente en el tratamiento automatizado.

Ello quiere decir que la primera clase de decisiones que podemos definir son [1] las decisiones que no pro-
ducen efectos juridicos o significativos estén o no basadas Unicamente en el tratamiento automatizado.
Ahora bien, entre las decisiones que si producen dichos efectos, debemos distinguir necesariamente dos
clases de decisiones®’; [2] las decisiones que producen efectos juridicos o significativos que no estan basa-
das Unicamente en el tratamiento automatizado —legitimas conforme al apartado 22(1)—, esto es, siste-
mas de apoyo a la toma de decisiones; y [3] las decisiones que producen efectos juridicos o significativos
y que estan basadas Unicamente en el tratamiento automatizado —prohibidas con caracter general por el
apartado 22(1) y solo excepcionalmente legitimadas®® siempre que se adopten medidas adecuadas para sal-
vaguardar los derechos y libertades y los intereses legitimos del interesado®—.

64 Por supuesto, no es necesario que todos los datos de entrada que el sistema requiere sean de caracter personal, en prin-
cipio es suficiente con que alguno de los datos tratados tenga caracter personal para la aplicacion de la normativa de pro-
teccion de datos.

65 Por ejemplo, no se consideraria elaboracién de perfiles el sistema de IA que, a partir de los datos de distintos pacien-
tes, predice la sobrecarga que determinada especialidad clinica de un centro hospitalario va a sufrir en las proximas
semanas.

66 Pongamos, por ejemplo, un sistema de IA que evalla para un hospital privado el riesgo de impago por parte de los usua-
rios. Esta clase de sistemas no son objeto de esta investigacion.

67 Art. 22(1) RGPD: Todo interesado tendra derecho a no ser objeto de una decision basada tnicamente en el tratamiento
automatizado, incluida la elaboracion de perfiles, que produzca efectos juridicos en él o le afecte significativamente de
modo similar.

68 Art. 22(2) RGPD: E/ apartado 1 no se aplicara si la decision: a) es necesaria para la celebracion o la ejecucion de un con-
trato entre el interesado y un responsable del tratamiento, b) esta autorizada por el Derecho de la Unién o de los Esta-
dos miembros que se aplique al responsable del tratamiento y que establezca asimismo medidas adecuadas para salva-
guardar los derechos y libertades y los intereses legitimos del interesado, o c) se basa en el consentimiento explicito del
interesado.

69 Entre estas medidas, se contempla con caracter general en el apartado 22(3) RGPD el derecho a obtener intervenciéon hu-
mana por parte del responsable con posterioridad a la adopcion de la decisién basada Unicamente en el tratamiento au-
tomatizado y que produce efectos juridicos o significativos. En los términos del considerando 71 RGPD: (...) En cualquier
caso, dicho tratamiento debe estar sujeto a las garantias apropiadas, entre las que se deben incluir la informacién especi-
fica al interesado y el derecho a obtener intervencion humana, a expresar su punto de vista, a recibir una explicacion de la
decision tomada después de tal evaluacion y a impugnar la decision.
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Dado el objeto de esta investigacion, debe matizarse que las decisiones adoptadas a partir de sistemas de
IA con fines de salud estan basadas en categorias especiales de datos del articulo 9(1) RGPD’°. Por tanto, es
aplicable la prohibicidn general contenida en el apartado 22(4)”1. Ello se traduce en que no cabe la adop-
cion de decisiones basadas Unicamente en el tratamiento de datos que produzcan efectos juridicos o signi-
ficativos sobre las excepciones contenidas en el apartado 22(2), sino que Unicamente pueden adoptarse so-
bre las excepciones del apartado 22(4).

Las decisiones que no superan el umbral del riesgo [1], no entran en el &mbito de aplicacion del articulo 22,
es decir, el articulo 22 no se aplica a decisiones de bajo impacto’?. En cambio, si entran en su dmbito de
aplicacion las decisiones que alcanzan ese umbral de riesgo [2] y [3] y, para cada una, el RGPD establece un
mecanismo obligatorio de intervenciéon humana distinto’3.

Ademas, el RGPD no es un mero instrumento normativo para el reconocimiento y ejercicio de derechos que
permite el control individual de los datos personales, sino que representa el control colectivo sobre la justifi-
cacion de los procesos que recopilan, procesan y usan los datos. Y ello se traduce especialmente en el esta-
blecimiento de una sélida responsabilidad sobre el cumplimiento normativo y su demostracién como piedra
angular del RGPD, también en la regulacién de la toma de decisiones automatizada.

Es decir, la ubicacién entre los derechos de la persona interesada de la prohibicion de la toma de decisiones
basada Unicamente en el tratamiento automatizado o de los derechos de informacién y acceso, no debe in-
ducirnos a pensar que el RGPD regula fundamentalmente la toma de decisiones automatizada a partir de
dicho reconocimiento y ejercicio de derechos que permite el control individual de los datos personales. Esta
vision reduccionista se trata de refutar posteriormente, poniendo de manifiesto que desde la perspectiva de
la gestion de riesgos exigida por el principio de responsabilidad del RGPD, la intervencién humana consti-
tuye una medida organizativa que debe adoptarse necesariamente por el responsable del tratamiento al es-
tablecer procesos de toma de decisiones basados en la elaboracion de perfiles. Y para la implementacién de
sistemas de IA con fines de salud en particular, se analiza la intervencién humana como medida organiza-
tiva de la evaluacién de impacto de proteccién de datos (EIPD, en adelante).

2.1. Intervencion humana como mecanismo de gobernanza en el articulo 22 RGPD:
dos clases distintas de intervencion

La intervencion humana como mecanismo de gobernanza de la toma de decisiones automatizada en el
RGPD no ha sido protagonista de los debates doctrinales sobre esta figura.

Por lo general, el andlisis doctrinal ha centrado el interés en los derechos de informacion y acceso y, en par-
ticular, la discusion relativa a la existencia o no de un derecho a una explicacion para las decisiones auto-

70 Art. 9(1) RGPD: (...) datos personales que revelen el origen étnico o racial, las opiniones politicas, las convicciones religio-
sas o filosoficas, o la afiliacion sindical, y el tratamiento de datos genéticos, datos biométricos dirigidos a identificar de
manera univoca a una persona fisica, datos relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual o las orientacion sexuales
de una persona fisica.

71 Art. 22(4) RGPD: Las decisiones a que se refiere el apartado 2 no se basaran en las categorias especiales de datos perso-
nales contempladas en el articulo 9, apartado 1, salvo que se aplique el articulo 9, apartado 2, letra a) o g), y se hayan to-
mado medidas adecuadas para salvaguardar los derechos y libertades y los intereses legitimos del interesado.

72 Brkan, «Do Algorithms Rule the World? Algorithmic Decision-Making in the Framework of the GDPR and Beyond», 93.
Solo a efectos de graves consecuencias segun el Grupo de Trabajo sobre Protecciéon de Datos del Articulo 29, «Directrices
sobre decisiones individuales automatizadas y elaboracion de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679», 23.

73 Distincion sobre la que se vuelve en el siguiente apartado.
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matizadas y su extension. Esto es, en la aplicacion de los derechos y obligaciones derivadas del principio de
transparencia por lo general. Una perspectiva ya destacada en la tramitacion legislativa del RGPD por el Su-
pervisor Europeo de Proteccion de Datos (SEPD), que al referirse a la elaboracion de perfiles y la toma de
decisiones a partir de éstos, recomendaba un mayor grado de transparencia por parte de los responsables
del tratamiento en los siguientes términos: «E/ problema no es (...) la practica de la elaboracion de perfiles,
sino, mas bien, la falta de informacion adecuada sobre la légica algoritmica a partir de la que se desarrollan
tales perfiles y que repercute en el interesado»’4.

No obstante, esta perspectiva ha tenido en cierto sentido un efecto disfuncional sobre el analisis juridico de
la toma de decisiones automatizada en el RGPD, eclipsando el resto de mecanismos de gobernanza que se
establecen para la regulacién de esta clase de tratamiento de datos personales’>. Entre otros, la interven-
cién humana.

Volviendo sobre las tres clases de decisiones automatizadas distinguidas anteriormente, se ha destacado
gue para las decisiones que producen efectos juridicos o significativos se establecen distintas formas de in-
tervencion humana en funcién de si estdn basadas Unicamente en el tratamiento automatizado [3], o no
[2]. Siempre que se produce un efecto juridico o significativo, la prohibicion del apartado primero introduce
la intervencién humana como componente esencial de la toma de decisiones automatizada [2], en forma
de human in the loop. Asi, el responsable del tratamiento puede esquivar la prohibicién siempre que no
base la decisién Unicamente en el tratamiento automatizado, es decir, introduciendo un agente humano en
el proceso de toma de decisiones.

Por otro lado, también cabe la toma de decisiones basada Unicamente en el tratamiento automatizado
cuando se acuda a alguna de las excepciones contenidas en el apartado segundo, es decir, a las excep-
ciones para la prohibicion general contenida en el apartado primero’6. En este caso, el RGPD legitima
la toma de decisiones basada Unicamente en el tratamiento automatizado que produce efectos juridi-
cos o significativos [3], ahora bien, condiciona dicha legitimacion al cumplimiento de las medidas de
salvaguarda contenidas en el apartado tercero’’, entre las cuales, el RGPD introduce la intervencion
humana como medida de salvaguarda bajo requerimiento del interesado, en forma de human out of
the loop.

Ello se traduce en que los distintos mecanismos de intervencion humana se integran en tipos de decisiones
diferentes y, por ende, en distintas fases de la toma de decisiones; en el primer caso, la intervenciéon hu-
mana como componente esencial de la toma de decisiones automatizada tiene lugar antes de la produc-
cion de efectos juridicos o significativos para la persona interesada; mientras que la intervencién humana
como medida de salvaguarda bajo requerimiento del interesado tiene lugar tras la produccién de dichos
efectos, tal y como puede observarse en la siguiente tabla’8:

74 Supervisor Europeo de Proteccion de Datos (SEPD), «Dictamen 3/2015 —La gran oportunidad de Europa. Recomendacio-
nes del SEPD sobre las opciones de la UE en cuanto a la reforma de la protecciéon de datos—», 10.

7> Sobre este efecto, vid. mas ampliamente Hert y Lazcoz, «When GDPR-principles blind each other. Accountability, not
transparency, at the heart of algorithmic governance».

76 Una vez mas, si la decision se adopta sobre categorfas especiales de datos a las que se refiere el articulo 9 RGPD, las ex-
cepciones de dicha prohibicion estan limitadas a las establecidas por el apartado 4 del articulo 22 RGPD.

77" Salvo para el caso de que la decisidon automatizada se encuentre autorizada por el Derecho de la Unién o de los EEMM,
en cuyo caso las medidas de salvaguarda no son necesariamente las contenidas en el apartado tercero; en cualquier
caso, la norma debe establecer medidas adecuadas para salvaguardar los derechos y libertades y los intereses legitimos
del interesado.

78 Cuando el tratamiento estd basado en categorias especiales de datos personales se aplica la prohibicion agravada del
apartado 22(4) RGPD vy, por ende, han de aplicarse las excepciones y medidas de salvaguarda contenidas en dicho
apartado.
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Tabla 1
Elaborada por el autor

Human
out of
the loop

Ve

Esta investigacion se centra exclusivamente en el primero de los mecanismos, o lo que es lo mismo, en la
aplicacion de la intervencidon humana para la implementacion de sistemas de 1A con fines de salud para el
apoyo a la toma de decisiones clinica. Ello responde a varios motivos. Por un lado, las disposiciones del ar-
ticulo 22 RGPD cuando la toma de decisiones se adopta sobre la base de categorias restringen notable-
mente las posibilidades de implementar procesos decisorios basados Unicamente en el tratamiento de da-
tos. Las Unicas excepciones son la adopcién de la decisidon por razones de un interés publico esencial, sobre
la base del Derecho de la Unién o de los Estados miembros’®, y el consentimiento explicito de la persona in-
teresada®®. Por otro lado, considerando el estado del arte tecnolégico, parece razonable entender que las
decisiones basadas Unicamente en el tratamiento automatizado o procesos «plenamente» automatizados
no son el escenario mas probable a corto y medio plazo®', y tampoco parecen ser un escenario atractivo
desde una perspectiva politico-juridica®?.

72 No contando en la actualidad con ningtn desarrollo legislativo en el ordenamiento juridico espafnol en este sentido.

80 Parece poco recomendable en este sentido disefar por parte de los centros clinicos procesos para la implementacion de
sistemas de IA con fines de salud cuya aplicacion dependa de la voluntad individual de los interesados. En este sentido,
parece mas garantista —también desde la perspectiva de la seguridad juridica del responsable del tratamiento— esta-
blecer directamente procesos con intervencién humana previa a la produccién de efectos significativos en el entorno
clinico.

81 Vid. Topol, «High-performance medicine: the convergence of human and artificial intelligence».

82 Al respecto, vid. mas adelante la disposicion establecida en la Carta de Derechos Digitales adoptada por el Gobierno de
Espafna que prioriza el derecho al libre criterio clinico del personal sanitario sobre el criterio algoritmico en el uso de esta
clase de sistemas.
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2.1.1. Intervencion humana como componente esencial de las decisiones no basadas
unicamente en el tratamiento automatizado

El articulo 22 RGPD prohibe con caracter general las decisiones basadas Unicamente en el tratamiento au-
tomatizado que produzcan un efecto juridico o significativo, lo cual significa que seran legitimas aquellas
decisiones que incorporen intervencion humana a la toma de decisiones basada en el tratamiento automa-
tizado de datos, incluida la elaboracién de perfiles, incorporando dicha intervencién de forma previa a la
produccién de efectos juridicos o significativos para la persona interesada®3. Esto es, tal y como sefiala Jo-
nes, la prohibicién general se traduce en un derecho al human in the loop?*.

Por un lado, la prohibicién pretende que los interesados no sean objeto de decisiones que produzcan deter-
minados efectos sin intervencién humana alguna; por otro, se constituye la introducciéon de la intervencion
humana como una garantia normativa para el derecho a no ser objeto de esta clase de decisiones prohi-
bidas —intervencién humana como componente esencial de las decisiones no basadas Unicamente en el
tratamiento automatizado—. De este modo, el RGPD asegura que la toma de decisiones incluye también
un razonamiento humano y, por ende, el tratamiento automatizado no es el fundamento exclusivo —basa-
das Unicamente— de la toma de decisiones®.

Ahora bien, ¢qué clase de intervencién humana es requerida por el RGPD?

Esta tarea requiere determinar el umbral minimo de intervenciéon humana requerido por el RGPD para con-
siderar que una decision no se basa Unicamente en el tratamiento automatizado®, si bien, la vaguedad del
término en si dificulta este analisis de la intervencién humana?®’.

2.1.1.1. Intervencién humana significativa y no meramente formal

Una parte de la doctrina, al analizar la aplicacion de los derechos de informacion y acceso para las decisio-
nes automatizadas, ha criticado que la mera inclusién formal de intervencién humana es suficiente para
considerar que una decision no esta basada Unicamente en el tratamiento automatizado®8. Este argumento,
no obstante, es mas que rebatible.

83 Esta idea parece cristalizarse en la redaccion del Considerando 71 y su primera menciéon a la intervencién humana,
cuando dice: El interesado debe tener derecho a no ser objeto de una decision, que puede incluir una medida, que evalte
aspectos personales relativos a él, y que se base unicamente en el tratamiento automatizado y produzca efectos juridicos
en é/ o le afecte significativamente de modo similar, como la denegacién automatica de una solicitud de crédito en linea o
los servicios de contratacion en red en los que no medie intervencion humana alguna.

84 Jones, «The right to a human in the loop: Political constructions of computer automation and personhood», 224.

8> \Wagner, «Liable, but Not in Control? Ensuring Meaningful Human Agency in Automated Decision-Making Systems»,
108.

86 Malgieri y Comandé, «Why a Right to Legibility of Automated Decision-Making Exists in the General Data Protection Re-
gulation», 244.

87 Gil Gonzélez y Hert, «Understanding the legal provisions that allow processing and profiling of personal data —an analy-
sis of GDPR provisions and principles», 617.

88 \Wachter, Mittelstadt, y Floridi, «Why a Right to Explanation of Automated Decision-Making Does Not Exist in the General
Data Protection Regulation», 88. Esta interpretacién se apoya sobre la sentencia de 28 de enero de 2014 del Tribunal Fe-
deral de Justicia de Alemania o Bundesgerichtshof (BGH) para el caso SCHUFA sobre valoraciones crediticias en aplicacion
del articulo 15 DPD - Scoring und Datenschutz. 28. 1. 2014-VI ZR 156/13-.
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Las directrices del Grupo de Trabajo del Articulo 29 (GT29) son claras al establecer que la intervenciéon hu-
mana no puede ser Unicamente un gesto simbdlico®®. Siguiendo esta misma postura encontramos voces
autorizadas en la doctrina. Para Brkan una interpretacion formalista que involucre al ser humano como
parte necesaria del proceso de toma de decisiones, pero que en ultima instancia deje el poder de decision
a la maquina, no garantizaria un nivel suficientemente alto de proteccién de datos exigido por el RGPD®°.
Malgieri y Comandé apuntan a que cualquier decisidn humana de caracter pasivo entra en el ambito de la
prohibicién del 22(1) como decisién basada Unicamente en el tratamiento automatizado®'. Para Mendoza
y Bygrave, aunque una decision se atribuya formalmente a una persona, se considerara que se basa Unica-
mente en un tratamiento automatizado si una persona no evalla activamente el resultado del tratamiento
antes de su formalizacion como decision®2,

Sobre este consenso, con base en el cual una intervencion humana formal o pasiva debe considerarse equi-
valente a una decisién basada Unicamente en el tratamiento automatizado; a contrario sensu, podria lle-
garse a la conclusiéon de que un proceso de toma de decisiones en el que un humano participa de forma ac-
tiva y tiene una influencia real sobre las decisiones finales, no seria considerado como una decisiéon basada
Unicamente en el tratamiento automatizado. Ahora bien, ;cémo puede definirse esta clase de intervencion
humana en el marco del RGPD?

Aqui, las directrices refrendadas por el CEPD establecen un concepto clave: intervencién humana significativa.

Dicho término se introduce, en primer lugar, al definir como las decisiones automatizadas pueden solaparse
parcialmente con la elaboraciéon de perfiles, se aporta el siguiente ejemplo en el cual una decisién no ba-
sada Unicamente en el tratamiento automatizado incluye una elaboracién de perfiles: «(...), antes de conce-
der una hipoteca, un banco puede tener en cuenta la calificacion crediticia del prestatario, y pueden produ-
cirse otras intervenciones humanas significativas adicionales antes de que se tome ninguna decision sobre la
persona»?3. Es decir, las decisiones no basadas Unicamente en el tratamiento se relacionan con la introduc-
cion de intervenciones humanas significativas.

De nuevo, entre las formas de utilizar la elaboracion de perfiles, elabora la distincién entre la toma de de-
cisiones basada en la elaboracion de perfiles y la toma de decisiones basada Unicamente en el tratamiento
automatizado, incluida la elaboracion de perfiles®®, segun las directrices esta Ultima se aprueba y traslada a

89 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y
elaboracién de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679», 23. Dichas directrices fueron refrendadas por el Comité
Europeo de Proteccion de Datos (CEPD en adelante) en su primera sesion plenaria: Endorsement 1/2018, Bruselas, 25 de
mayo de 2018. Disponible aqui: https://edpb.europa.eu/news/news/2018/endorsement-gdpr-wp29-guidelines-edpb_es

%0 Brkan, «Do Algorithms Rule the World? Algorithmic Decision-Making in the Framework of the GDPR and Beyond», 101.

91 Malgieri y Comandé, «Why a Right to Legibility of Automated Decision-Making Exists in the General Data Protection Re-
gulation», 252.

92 Mendoza y Bygrave, «The Right Not to be Subject to Automated Decisions Based on Profiling BT», 4. La agencia de pro-
teccion de datos de Reino Unido, Information Commissioner’s Office (ICO), recoge en sus directrices sobre decisiones au-
tomatizadas y elaboracién de perfiles que la participacién humana debe tener un caracter activo y no meramente simbo-
lico: The question is whether a human reviews the decision before it is applied and has discretion to alter it, or whether
they are simply applying the decision taken by the automated system. ICO, «Guide to the UK General Data Protection Re-
gulation (UK GDPR)», 8.

93 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y
elaboracién de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679», 9.

9 En los términos expuestos anteriormente, pero poniendo el foco sobre la elaboracion de perfiles, esta seria la misma dife-
renciacion realizada para las [2] las decisiones que producen efectos juridicos o significativos que no estan basadas Unica-
mente en el tratamiento automatizado —legitimas conforme al apartado 22(1)—; y [3] las decisiones que producen efec-
tos juridicos o significativos y que estan basadas Unicamente en el tratamiento automatizado —prohibidas con caracter
general por el apartado 22(1)—.
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la persona interesada sin ninguna evaluacién previa y significativa por parte de un ser humano?®>. De forma
gue las directrices reafirman que dicha intervencion significativa debe tener lugar antes de la produccion de
efectos juridicos o significativos, en forma de human in the loop.

Por ultimo, a la hora de analizar qué clase de participacion humana evita la toma de decisiones basa-
das Unicamente en el tratamiento automatizado, las directrices ponen el foco sobre las obligaciones del
responsable. El responsable del tratamiento no puede eludir la prohibicién «fabricando» una interven-
cién humana vy, por lo tanto, los responsables del tratamiento deben garantizar que cualquier interven-
cién humana sea significativa para el proceso de toma de decisiones del apartado 22(1)%. Este concepto
ha sido igualmente recogido por la Agencia Espafola de Proteccién de Datos (en adelante, AEPD) en su
Guia sobre la adecuacion al RGPD de tratamientos gue incorporan Inteligencia Artificial: «Para que pueda
considerarse que existe participacion humana, la supervision de la decision ha de ser realizada por una
persona competente y autorizada para modificar la decision, y para ello ha de realizar una accién signifi-
cativa y no simbodlica»?’.

Ahora bien, no se trata Unicamente de superar un concepto formal de intervencién humana, sino que re-
sulta indispensable para la seguridad juridica del responsable del tratamiento poder determinar qué ha de
entender por intervencién humana significativa.

2.1.1.2. Criterios para entender la intervencién humana significativa

En las directrices del GT29 encontramos un primer esfuerzo por delimitar este concepto, aportando algunos
elementos comunes para entender la intervencién humana significativa.

En primer lugar, enlazando con esa pasividad a la gue ya hemos hecho referencia, la aplicaciéon rutinaria de
los resultados algoritmicos generados automaticamente sin influencia real por el agente humano que las
supervisa, no puede considerarse intervencion significativa®®. Para Veale y Edwards, ello implica considerar
la frecuencia con la que el operador esta en desacuerdo con el sistema y modifica o mejora los resultados®®.
Es decir, el responsable del tratamiento debe evaluar si las personas que, bajo su autoridad, han sido enco-
mendadas para intervenir en el proceso decisorio, incurren o no en ese sesgo de automatizacion o, en defi-
nitiva, aplican de forma rutinaria dichos resultados sin influencia real en la toma de decisiones.

9  Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y
elaboracién de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679», 9.

% Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, 23. Es cierto que el responsable del tratamiento puede elu-
dir a través de la intervencién humana los derechos de informacion y acceso establecidos para las decisiones basadas uni-
camente en el tratamiento automatizado. Ahora, el RGPD no da una carta blanca al responsable del tratamiento, trans-
formar una decisién basada Unicamente en el tratamiento en una decisién basada en la elaboracién de perfiles requiere
aumentar significativamente el nivel de intervencion humana de forma que el modelo ya no sea un proceso de toma de
decisiones totalmente automatizadas. Grupo de Trabajo sobre Proteccién de Datos del Articulo 29, 33. Las dimensiones
de esta problematica se abordardn mas adelante.

97 Agencia Espafola de Proteccion de Datos (AEPD), «Adecuacién al RGPD de tratamientos que incorporan Inteligencia Arti-
ficial. Una introduccion», 10.

% Grupo de Trabajo sobre Proteccién de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y
elaboracién de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679», 23. Parece implicita una alusién al sesgo de automatiza-
cion, sobre la que profundizaremos al hablar del fundamento de la intervencion humana en el RGPD. Vid. Apartado 1.2.2.
Fundamento para la intervencién humana en el articulo 22 RGPD, en este mismo capitulo.

99 Veale y Edwards, «Clarity, surprises, and further questions in the Article 29 Working Party draft guidance on automated
decision-making and profiling», 400.
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En segundo lugar, para que la participacion humana sea significativa, ésta debe llevarse a cabo por parte de
una persona autorizada y competente para modificar la decisién, cuyo analisis debe tener en cuenta todos
los datos pertinentes'. Brkan considera que tener en cuenta todos los datos pertinentes presenta una gran
complejidad en la practica, exacerbada en contextos en que las decisiones se toman a partir de correlacio-
nes automaticas extraidas en contextos de Big Data'®".

Por otro lado, las directrices resaltan una diferencia para la intervencién humana como medida de salva-
guarda para decisiones basadas Unicamente en el tratamiento automatizado; en este caso, el agente hu-
mano es calificado como revisor y su analisis debe tener en cuenta cualquier informacion adicional facilitada
por el interesado'?. Ello pone de manifiesto una vinculacion instrumental entre la intervencién humana
como medida de salvaguarda con los derechos del interesado a una explicacion, a expresar su punto de
vista e impugnar la decision'03,

En resumen, las directrices refrendadas por el CEPD definen que la intervencién humana significativa debe
[a] llevarse a cabo por persona autorizada y competente para modificar la decision, [b] realizarse sobre un
analisis que tenga en cuenta todos los datos disponibles y [c] no conllevar aplicacion rutinaria de los resulta-
dos algoritmicos. Cuando esta participacion humana se introduzca para el uso sistemas de apoyo a la toma
de decisiones [2], dicha intervencién significativa debe tener lugar necesariamente antes de la produccién
de efectos juridicos o significativos para la persona interesada.

Sin desmerecer esta labor interpretativa realizada por el GT29, cuyos elementos pueden considerarse una
digna primera tentativa tedrica para abordar el derecho a la intervencién humana en el RGPD, no son,
desde luego, suficientes para paliar la incertidumbre derivada de la escasa aplicacion jurisprudencial'®4, asi
como de la poca atenciéon que la doctrina ha prestado a este elemento en particular®.

En particular, ha de considerarse un criterio que puede ya advertirse como fundamento de los trabajos de
la Comision Europea en los afios noventa para la regulacién de la toma de decisiones automatizada, y que
dieron lugar a la Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995, re-
lativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respeta al tratamiento de datos personales y a la li-
bre circulacién de estos datos. En dichos trabajos, se manifiesta un temor a la pérdida del control humano

100 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y
elaboracién de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679», 23 y 30.
101 En sus propias palabras: In particular, it remains unclear how a human with limited capacities of data analysis will be able to
Jjustify that the final decision needs to be different from an algorithmic one, given that the automated system might not only
have taken into account the data relating to the data subject affected by the decision, but a multitude of other complex da-
tasets. If the automated decision was a simple sum of data appertaining to a particular data subject, an in-depth human re-
view of automated decision would be much more feasible. If, however, the decision is based on complex relations between
data in a Big Data environment, the human will have a much more difficult task in reviewing such a decision. Brkan, «Do Al-
gorithms Rule the World? Algorithmic Decision-Making in the Framework of the GDPR and Beyond», 108.
Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y
elaboracién de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679», 30.
Almada, «Human Intervention in Automated Decision-making: Toward the Construction of Contestable Systems», 1;
Brkan, «Do Algorithms Rule the World? Algorithmic Decision-Making in the Framework of the GDPR and Beyond», 87,
Malgieri, «Automated decision-making in the EU Member States: The right to explanation and other «suitable safe-
guards» in the national legislations», 22.
104 En aplicacion del articulo 22 RGPD, la interpretacién mas relevante es la Sentencia del TJUE (Sala Primera) de 7 de diciem-
bre de 2023, en el asunto C-634/21 SCHUFA Holding (Scoring) [ECLI:EU:C:2023:957]. No obstante, en dicho caso no
se entré a valorar la entidad de la intervencion humana exigida por el RGPD, sino simplemente su concurrencia o no de
forma previa a la concurrencia de un efecto juridico o significativo por la realizacién de un pronéstico sobre la probabili-
dad de un comportamiento futuro de una persona (score o calificacion) en el &mbito bancario.
Hug, «A Right to a Human Decision», 624.
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en las decisiones automatizadas que uno mismo adopta, como responsable del tratamiento: «La utilizacion
abusiva de la informatica en la toma de decisiones constituye uno de los riesgos esenciales que se plantean
en el futuro, ya que el resultado que proporciona la maquina, que utiliza programas cada dia mas refina-
dos, e incluso sistemas expertos, tiene un caracter aparentemente objetivo e incontestable, al que el encar-
gado de tomar las decisiones puede conceder una importancia excesiva, en dejacion de su propia responsa-
bilidad. (...) sélo se prohibe la aplicacion por parte del usuario de los resultados producidos por el sistema.
La informatica puede servir de ayuda a la decision, pero no constituir en ningun caso su Unica base, de-
biendo dejarse a la apreciacion humana el lugar que le corresponde» ',

A mi juicio, la relaciéon entre esa pérdida de control y la dejacion de la responsabilidad hace referencia inevi-
tablemente al principio de responsabilidad contenido en la normativa europea de proteccién de datos. Con-
forme al articulo 5 RGPD, en el tratamiento de datos personales el responsable del tratamiento debe cumplir
y demostrar el cumplimiento con el Reglamento y sus principios. Asi, el Reglamento introduce la intervencién
humana como un componente esencial de la toma de decisiones automatizada, con un mecanismo de gober-
nanza basado en la supervision humana que impide la dejacion de responsabilidad del responsable del trata-
miento sobre las decisiones que adopta y afectan significativamente a las personas interesadas.

De hecho, la doctrina ha vinculado la intervencion humana con el cumplimiento de varios de los principios
del Reglamento, especialmente en lo que se refiere a la licitud y lealtad (art. 5(1)(@)) y a la exactitud (art. 5(1)
(d)) en la toma de decisiones. Los humanos se consideran cruciales para evitar correlaciones indebidas y, por
tanto, para garantizar la equidad en el tratamiento de datos'®’, y no solo para eliminar la discriminacion, sino
también para reducir los falsos positivos'®8. Por su parte, Brkan sostiene que el articulo 22 del GDPR refleja el
escepticismo europeo hacia los sesgos algoritmicos y las decisiones eventualmente erréneas que pueden to-
mar las maquinas no verificadas por los humanos'®. En este sentido, para Hoofnagle, van der Sloot y Zuider-
veen Borgesius, el considerando 71 es un mandato explicito para minimizar el riesgo de errores, tanto en tér-
minos de exactitud como de los posibles efectos discriminatorios''°. Y las directrices del GT29 resaltan que los
responsables del tratamiento deben tener en cuenta la exactitud en todas las fases del proceso de elaboracion
de perfiles, inclusive al aplicarlo para tomar una decision que afecta a una persona'.

2.1.2. Intervencion humana significativa para la toma de decisiones clinica

Como resumen del apartado anterior, podemos considerar que la intervencién humana como componente
esencial de la toma de decisiones sera significativa (1) en tanto se adopte por persona autorizada y compe-

106 Comision de las Comunidades Europeas, Propuesta modificada de Directiva « relativa a la proteccion de las personas fi-
sicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos». Bruselas 15.10.1992.
COM(92) 422 final- SYN 287, p. 27. Disponible aqui: https://eur-lex.europa.eu/procedure/EN/1990_287

107 Favaretto, De Clercq, y Elger, «Big Data and discrimination: perils, promises and solutions. A systematic review», 21.

108 Roig, «Safeguards for the right not to be subject to a decision based solely on automated processing (Article 22 GDPR)», 6.

109 Brkan, «Do Algorithms Rule the World? Algorithmic Decision-Making in the Framework of the GDPR and Beyond», 97.
También vemos esta idea en relacién con la regulacién de la IA y la inclusion de la supervision humana como requisito
obligatorio. En el Libro Blanco sobre IA se entiende que entiende que la supervision humana contribuye a garantizar que
un sistema de IA no cause efectos adversos, vid. Comisién Europea, Libro Blanco sobre la inteligencia artificial, 21. Mien-
tras que en el RIA, el articulo 14(2) establece que la supervision humana tendrd como objetivo prevenir o minimizar los
riesgos para la salud, la seguridad o los derechos fundamentales.

110 Hoofnagle, van der Sloot, y Borgesius, «The European Union general data protection regulation: what it is and what it
means», 92.

1 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y
elaboracién de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679», 13.
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tente para modificar el resultado algoritmico; (2) siempre y cuando dicho andlisis no conlleve la mera apli-
cacion rutinaria de los resultados algoritmicos, a partir del analisis de todos los datos disponible por el inter-
ventor humano; y (3) en la medida en que contribuya a un tratamiento automatizado licito, leal y exacto en
aplicacion del principio de responsabilidad.

Ahora bien, la aplicacién de este andlisis al contexto de la toma de decisiones automatizada en el &mbito
clinico precisa de una necesaria profundizacion sobre estas caracteristicas o criterios generales de la inter-
vencién humana significativa.

Una vez mas, debe rebatirse la idea de que los sistemas de apoyo a la toma de decisiones sean un sim-
ple peldaio hacia la automatizacion plena. Quienes implementan sistemas de IA con vistas a proporcio-
nar apoyo a la toma de decisiones (frente a la automatizacion «plena») deben tener clara la naturaleza del
apoyo y cémo se integra en otras tareas, como se establece la confianza en ese apoyo y como puede afec-
tar al trabajo'2. Ha de tenerse en cuenta que el personal médico ya asume tareas que implican una com-
pleja toma de decisiones en entornos también complejos y cada vez mas dependientes de sistemas tecno-
l6gicos™3. Y que una integracién pobre de las TIC en este entorno, no digamos de sistemas de IA, puede
tener un impacto negativo sobre el cuidado de la salud y, en particular, sobre la atenciéon que provee el per-
sonal sanitario. En este sentido, es clave poder determinar qué ha de considerarse como intervencién hu-
mana significativa en el contexto particular de la toma de decisiones clinica.

2.1.2.1. Intervenciéon humana con autoridad y competencia para modificar los resultados de
los sistemas de 1A

En cuanto a los requisitos de autoridad y competencia, esto es, que la intervencién humana se lleve a cabo
por parte de una persona autorizada y competente para modificar la decisién, su cumplimiento en el &m-
bito clinico no parece ofrecer grandes dificultades —al menos desde un punto de vista formal—.

Nuestro ordenamiento reconoce en el articulo 3 de la Ley de Autonomia del Paciente la figura del médico res-
ponsable: el profesional que tiene a su cargo coordinar la informacidn y la asistencia sanitaria del paciente o
del usuario, con el caracter de interlocutor principal del mismo en todo lo referente a su atencion e informa-
cion durante el proceso asistencial, sin perjuicio de las obligaciones de otros profesionales que participan en
las actuaciones asistenciales (art. 3 de la Ley 41/2002). Entre otros, el médico o médica responsable debe ga-
rantizar el cumplimiento del derecho de informacién de los pacientes (art. 4.3), adoptar decisiones conforme a
su criterio cuando el paciente no esté en disposicion de hacerlo (art. 9.3.a), ponderar la necesidad de consen-
timiento escrito por el paciente (art. 10.2), proponer el alta forzosa del paciente (art. 21.1) o emitir el informe
de alta médica (art. 3). Es decir, la autoridad del médico o médica responsable sobre el proceso asistencial es
muy amplia y la introduccion de sistemas de apoyo a la toma de decisiones no pone la misma en entredicho.

En cuanto a la competencia del personal clinico, el cumplimiento de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de
ordenacion de las profesiones sanitarias y de las distintas normas que emanan de la misma es, a mi juicio, una
garantia suficiente para asegurar —como digo, al menos en abstracto— la competencia de las personas que
intervienen en los procesos clinicos para modificar los resultados arrojados por los sistemas automatizados''4.

12 Jamieson y Goldfarb, «Clinical considerations when applying machine learning to decision-support tasks versus automa-
tion», 779.

13 Vid. Sittig y Singh, «A New Sociotechnical Model for Studying Health Information Technology in Complex Adaptive
Healthcare Systems».

114 Cuestion distinta es que para el desarrollo de una competencia efectiva en el uso de esta clase de sistemas de IA sea una
formacién especifica para el personal sanitario. Sobre esta cuestion se volvera méas adelante.
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Aun careciendo de valor juridico, en la Carta de Derechos Digitales adoptada por el Gobierno de Espafia encon-
tramos una disposicion que claramente busca reforzar la autoridad y competencia de los profesionales en el uso
de sistemas de IA. El titulo XXIll sobre el derecho a la protecciéon de la salud en el entorno digital, establece que:
4. El empleo de sistemas digitales de asistencia al diagndstico, y en particular de procesos basados en inteligencia
artificial no limitara el derecho al libre criterio clinico del personal sanitario. Se trata de un reconocimiento —pio-
nero, a mi juicio— de la libertad de decisién de quien asume el rol de supervisor/interventor humano en la im-
plementacion de sistemas de IA, frente a la mayoria de las disposiciones que reconocen esta libertad de decision
mas o menos limitada para la persona receptora o afectada por el proceso de toma de decisiones.

En cualquier caso, si observamos la normativa que regula el ejercicio de las profesiones sanitarias y de la
gue emana, precisamente, la competencia y autoridad a la que hacia referencia arriba, esta disposicion
puede leerse como un refuerzo del derecho al libre ejercicio de las profesiones sanitarias ante la automa-
tizacion de los procesos clinicos. El libre ejercicio de las profesiones sanitarias se reconoce primero en la
Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad''>, y se desarrolla en la Ley 44/2003, de 21 de noviembre,
de ordenacién de las profesiones sanitarias, que garantiza un ejercicio con plena autonomia técnica y cienti-
fica de la profesion bajo determinados principios y valores juridicos y deontoldgicos''®.

En definitiva, a pesar de que la mencionada Carta de Derechos Digitales no tenga fuerza juridica, la libertad de
criterio por los profesionales sanitarios en el ambito de sus competencias ejercida conforme a los principios juri-
dicos y deontolégicos aplicables y Unicamente bajo las limitaciones establecidas por ley, si estd reconocida por
el ordenamiento y debe garantizarse en el marco de la automatizacién. En este caso, en relacién con el alcance
de la intervencién humana significativa introducida por el articulo 22 RGPD. Asi, el reconocimiento de este dere-
cho de libertad de ejercicio de las profesiones sanitarias es, en primer lugar, un reconocimiento de la autoridad y
competencia de los profesionales sanitarios para modificar —y para sequir— el criterio de un sistema de IA.

2.1.2.2. Intervencién humana que no conlleve la aplicacién rutinaria de los resultados de los
sistemas de IA

La introduccion de un sistema de |A de apoyo a la toma de decisiones puede producir un impacto sobre los
procesos de decision clinicos que se traduzcan en una aplicacién rutinaria de los resultados automatizados,
lo cual equivaldria a la utilizacién de un sistema plenamente automatizado de facto.

15 Art. 88 LGS: Se reconoce el derecho al ejercicio libre de las profesiones sanitarias, de acuerdo con lo establecido en los ar-
ticulos 35 y 36 de la Constitucion.

116 Art, 4(7) Ley 44/2003, de 21 de noviembre: E/ gjercicio de las profesiones sanitarias se llevaré a cabo con plena autonomia
técnica y cientifica, sin mas limitaciones que las establecidas en esta ley y por los demas principios y valores contenidos en el
ordenamiento juridico y deontoldgico, y de acuerdo con los siguientes principios: a) Existird formalizacion escrita de su tra-
bajo reflejada en una historia clinica que debera ser comun para cada centro y tnica para cada paciente atendido en él.,; La
historia clinica tendera a ser soportada en medios electrénicos y a ser compartida entre profesionales, centros y niveles asis-
tenciales.; b) Se tendera a la unificacion de los criterios de actuacion, que estaran basados en la evidencia cientifica y en los
medios disponibles y soportados en guias y protocolos de practica clinica y asistencial. Los protocolos deberan ser utilizados
de forma orientativa, como guia de decision para todos los profesionales de un equipo, y seran reqgularmente actualizados
con la participacion de aquellos que los deben aplicar.; ¢) La eficacia organizativa de los servicios, secciones y equipos, o uni-
dades asistenciales equivalentes sea cual sea su denominacion, requerird la existencia escrita de normas de funcionamiento
interno y la definicion de objetivos y funciones tanto generales como especificas para cada miembro del mismo, asi como la
cumplimentacion por parte de los profesionales de la documentacién asistencial, informativa o estadistica que determine el
centro.; d) La continuidad asistencial de los pacientes, tanto la de aquellos que sean atendidos por distintos profesionales y
especialistas dentro del mismo centro como la de quienes lo sean en diferentes niveles, requerira en cada ambito asistencial
la existencia de procedimientos, protocolos de elaboracion conjunta e indicadores para asequrar esta finalidad.,; e) La progre-
siva consideracion de la interdisciplinariedad y multidisciplinariedad de los equipos profesionales en la atencion sanitaria.

https:/doi.org/10.35072/28061 221



Guillermo Lazcoz Moratinos

Las directrices refrendadas por el CEPD indican que la aplicacion rutinaria de perfiles generados automatica-
mente a personas sin que ello tenga influencia real alguna en el resultado’’”. Aungue no encontramos de-
sarrollo alguno que nos permita conocer qué podemos interpretar por «aplicacion rutinaria» o «influencia
real», dado el contexto parece evidente que hace referencia a la influencia del sesgo de automatizacion en
el supervisor o interventor humano.

El sesgo de automatizacién consiste en que la personas o personas que utilizan un sistema algoritmico como
apoyo a la toma de decisiones, otorgan mas peso del que corresponde a las predicciones o resultados del sis-
tema automatizado™8. Se trata de un sesgo cognitivo que afecta a la toma de decisiones humana de forma
muy similares a otra clase de sesgos, como puede ser el sesgo de confirmacion, pero al que se otorga una ca-
tegoria particular por derivar de forma especifica de la interaccién de la persona con un sistema automati-
zado'"?. Sus efectos seran inocuos cuando la recomendacién algoritmica sea correcta, pero podran derivar en
un perjuicio o dafio cuando sea incorrecta. La evidencia que recogen Parasuraman y Manzey sefiala que hay
tres razones fundamentales para gue las personas sobreestimen las capacidades del sistema en el proceso de-
cisorio: (1) la tendencia humana a elegir el camino de menor esfuerzo cognitivo en la toma de decisiones; (2)
la percepcién del sistema algoritmico como un ente objetivo dotado de autoridad; y (3) la difusion del sentido
de la responsabilidad que afecta a los seres humanos cuando trabajan en grupo o conjuntamente'20.

Ahora bien, si aspiramos al desarrollo de sistemas fiables y que tengan una alta capacidad para adoptar las
decisiones correctas en el contexto dado, jseria compatible un alto grado de coincidencia con el criterio al-
goritmico con una aplicacién no rutinaria del mismo? A mi modo de ver, la respuesta es necesariamente
afirmativa. La problematica, cuando el propio ordenamiento exige que estos sistemas sean de alta cali-
dad'", esta en como determinar si un operador humano se esta viendo afectado por un sesgo de automa-
tizacion que conlleve una aplicacion rutinaria y sin influencia real del sistema.

A mi modo de ver, optar por tratar de identificar los sesgos de automatizaciéon observando Unicamente los
resultados en el proceso decisorio, y en particular evaluando si los perjuicios producidos son significativos,
puede comprometer la toma de decisiones futura. De este modo, el sesgo de automatizacion que en un
contexto particular no produce un resultado nocivo —puesto que lleva a la confirmacion de un resultado al-
goritmico acertado—, puede transformarse a medio plazo en un problema agravado si dicho contexto varia
y la persona no es capaz de realizar sus funciones de intervencién, supervision o revisiéon correctamente. Por
esa misma razén, entiendo que la influencia de ese sesgo de automatizacion —es decir, la determinacion
de si la intervencion humana conlleva una aplicacion rutinaria sin influencia real— debe evaluarse de forma
continua en el proceso de toma de decisiones.

Asi, podemos distinguir varios factores que pueden influir en la capacidad humana para influir sobre las deci-
siones de los sistemas de IA en el ambito clinico. Si centramos nuestra atencion en cémo es el proceso deciso-
rio, el tiempo es un factor esencial en las posibilidades de deliberacién y de reflexion para el operador humano
en la toma de decisiones, y asi, la falta de tiempo en el proceso de toma de decisiones puede reforzar los ses-
gos de automatizacién y limitar la capacidad de influencia de la persona sobre el sistema automatizado. Parta-
mos de la constriccion temporal del uso de estas tecnologias en los procesos deliberativos clinicos. Por el mo-

17 Grupo de Trabajo sobre Protecciéon de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre la evaluacién de impacto relativa a la pro-
teccion de datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrafia probablemente un alto riesgo» a efectos del Regla-
mento (UE) 2016/679», 23.

118 Challen et al., «Atrtificial intelligence, bias and clinical safety», 234.

19 Parasuraman y Manzey, «Complacency and Bias in Human Use of Automation: An Attentional Integration», 391.

120 Parasuraman y Manzey, 391-92.

121 Aplicacion del principio de exactitud al tratamiento de datos en la aplicacion del RGPD y de los criterios de calidad y segu-
ridad en la aplicacién de la normativa europea de productos sanitarios, en este caso.
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mento, es bien sabido que las tecnologias eHealth consumen mucho tiempo y recursos'??. Estudios muestran
que en atenciéon primaria se dedica casi un 40% del tiempo de la consulta al sistema informatico'?3, o que el
conjunto de tareas realizadas frente al ordenador supone para el personal médico mas tiempo que las dedica-
das a atender pacientes'?*y, lo que resulta aun mas preocupante, la aparente relacién entre el estrés y agota-
miento de los y las profesionales con el uso de las tecnologias de la informacién sanitarias'?>.

Por todo ello, sera necesario que el responsable del tratamiento evalle no solo el tiempo del que dispone el
personal médico en el proceso clinico para la intervencién en la toma de decisiones, sino también el tiempo
gue consume el uso adecuado del sistema automatizado.

Otro de los aspectos que no puede perderse de vista es la informacién disponible para la persona a la hora
de intervenir en el proceso decisorio. Fritz expone que los datos de los pacientes suelen ser el centro del de-
bate sobre la digitalizacion de la atencion sanitaria, sin embargo, este enfoque en los datos tiende a pa-
sar por alto que los datos sélo representan una parte —importante, eso si— del contexto clinico'®. Preci-
samente, uno de los efectos del sesgo de automatizacién es que puede llevar a decisiones que no se basan
en un analisis exhaustivo de toda la informacion disponible para el operador humano. En este sentido, en-
tiendo que el concepto de rutinario en la practica clinica —y en otros contextos— puede vincularse con
otro de los mandatos de las directrices del GT29 para la intervencién humana: el analisis debe tener en
cuenta todos los datos pertinentes'?’. Si hacemos una interpretacion amplia de lo que el GT29 quiere decir
al hablarnos de considerar todos los datos disponibles, puede entenderse que esos datos no son exclusiva-
mente los que sirven como datos de entrada para el sistema de IA, sino el conjunto de datos e informacion
presente en el contexto decisorio y que trasciende la datificacion llevada a cabo por el sistema’?8.

Es decir, el tiempo efectivo disponible en el proceso de toma de decisiones y la informacion considerada en
el mismo son factores determinantes —aunque no los Unicos'?— a la hora de evaluar si se produce, o no,
una aplicacién rutinaria del sistema automatizado. A mi modo de ver, una respuesta razonable para el con-

122 Granja, Janssen, y Johansen, «Factors determining the success and failure of ehealth interventions: Systematic review of
the literature».

123 Pérez-Santonja et al., «Historia clinica electrénica: evolucion de la relacién médico-paciente en la consulta de Atencidn Primaria».

124 Tai-Seale et al., «Electronic Health Record Logs Indicate That Physicians Split Time Evenly Between Seeing Patients And
Desktop Medicine».

125 Gardner et al., «Physician stress and burnout: the impact of health information technology».

126 Fritz, «La transformacién digital en la atencién sanitaria como un reto para la autonomia y la confianza en la interaccion
médico-paciente», 29.

127 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre la evaluacion de impacto relativa a la pro-
teccion de datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrafia probablemente un alto riesgo» a efectos del Regla-
mento (UE) 2016/679», 23 y 30.

128 En ocasiones, es posible que las explicaciones generadas por los propios sistemas de IA —en los casos en los que los siste-
mas estan disefados para aportar explicaciones al operador humano sobre las correlaciones realizadas para alcanzar de-
terminado resultado—

129 También en esta linea, una cuestion fundamental sobre la que debe ampliarse el estudio juridico es la relacion entre la
intervenciéon/supervision humana como mecanismo de gobernanza para sistemas de IA de alto riesgo y el régimen de res-
ponsabilidad civil y penal sanitaria derivado del uso de sistemas de IA. Es decir, en los procesos de deliberacion clinicos no
es Unicamente el propio sistema algoritmico el que puede producir un impacto sobre la intervencién humana, también
hay otros aspectos sistémicos que pueden resultar en una aplicacion rutinaria de los resultados automatizados. En el caso
del contexto clinico, esta aplicacién rutinaria fundamentada en evitar la asuncion de responsabilidades juridicas derivadas
de la toma de decisiones, derivara en gran medida en practicas de medicina defensiva. Sobre este tema, Verdicchio y Perin
expresan que es necesario disefar un modelo de distribucién y asignacion de responsabilidades coherente con la necesa-
ria intervencién médica humana, pero que también permita aprovechar las ventajas que ofrecen los sistemas de IA en me-
dicina, es decir, la eficiencia y la reduccion de costes. Vid. Verdicchio y Perin, «When Doctors and Al Interact: on Human
Responsibility for Artificial Risks», 16; también Perin, «Estandarizacién y automatizacién en medicina: El deber de cuidado
del profesional entre la legitima confianza y la debida prudencia».
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trol de la influencia de estos factores y su demostracién es la protocolizacion de estos procesos de toma de
decisiones y la evaluacion periédica de dichos protocolos. Por ello, méas adelante, propongo seguir esta via
utilizando la EIPD como instrumento juridico adecuado.

2.1.2.3. Intervencion humana que favorezca el cumplimiento normativo y la demostracion de
su cumplimiento

Por ultimo, los trabajos preparatorios de la Comisiéon de 1992 sobre la Directiva de Proteccion de Datos se-
flalaban el temor de que una utilizacién excesiva de la informética pudiera derivar en una dejacién de la
responsabilidad por parte de quien implementase sistemas de tratamiento de datos automatizados'3°. Asj,
hemos podido vincular la intervencién humana como mecanismo de gobernanza con el principio de res-
ponsabilidad del RGPD, en virtud del cual el responsable del tratamiento debe cumplir y demostrar el cum-
plimiento del RGPD y sus principios. Y en particular, podemos encontrar en el Considerando 71 un man-
dato explicito para minimizar el riesgo de errores a través de la intervenciéon humana, tanto en términos de
exactitud como de los posibles efectos discriminatorios?3’.

En definitiva, la intervencion humana significativa en el RGPD ha de contribuir favorablemente al cumpli-
miento de éste y de la demostracién de dicho cumplimiento.

Ha de tenerse en cuenta que, en el contexto clinico, la toma de decisiones apoyada en sistemas de trata-
miento automatizado de datos ha de responder a criterios normativos que trascienden de los principios
RGPD de licitud y lealtad (art. 5(1)(@)) y de exactitud (art. 5(1)(d)). Arriba se menciona el derecho al libre
ejercicio de las profesiones sanitarias en la toma de decisiones, que ejercicio con plena autonomia técnica
y cientifica de la profesion bajo determinados principios y valores juridicos y deontoldgicos. Libertad de cri-
terio que, ademas, pretende ser reforzada por la Carta de Derechos Digitales respecto del uso de sistemas
digitales de asistencia al diagndstico, y en particular de procesos basados en inteligencia artificial. Por ello,
la intervencidon humana en el contexto clinico respondera también a criterios como la lex artis ad hoc, que
el profesional debe determinar conforme a su experiencia: «criterio valorativo de la correccion del concreto
acto médico ejecutado por el profesional de la medicina —ciencia o arte médica— que tienen en cuenta las
especiales caracteristicas de su autor, de la profesion, de la complejidad y trascendencia vital del paciente
y en su caso, de la influencia de otros factores endogenos (...), para calificar dicho acto de conforme o no
con la técnica normal requerida (derivando de ello tanto el acervo de exigencias o requisitos de legitimacion
o actuacion licita, de la correspondiente eficacia de los servicios prestados, y, en particular, de la posible res-
ponsabilidad de su autor/médico por el resultado de su intervencion o acto médico ejecutado)» 132.

Ahora bien, si tenemos en cuenta que los sistemas de IA utilizados en este contexto estaran debidamente
certificados como productos sanitarios conforme a la normativa aplicable'33, el acto médico adecuado ser3,
por lo general y siempre que el personal sanitario lo utilice en el contexto pertinente, el recomendado por el
criterio algoritmico. Una vez mas, es necesario considerar el mandato de las directrices del GT29, conforme
al cual la intervencién humana debe tener en cuenta todos los datos pertinentes.

130 Comisién de las Comunidades Europeas, Propuesta modificada de Directiva «relativa a la proteccion de las personas fisi-

cas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos», 27.

Hoofnagle, van der Sloot, y Borgesius, «The European Union general data protection regulation: what it is and what it

means», 92.

132 Fundamento de Derecho segundo, Sentencia del Tribunal Supremo de 11 de marzo de 1991, ndm. rec. 245/1987 (Roj:
STS 13345/1991).

133 Vid. sobre esta cuestién mas adelante.

13
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No podemos obviar que determinar la exactitud derivada del tratamiento de datos en el cuidado clinico
puede ser muy complejo —por la propia incertidumbre que rodea la aplicacion de la ciencia médica— o in-
cluso indiferente —pongamos, por el ejercicio de la autonomia de una voluntad contraria a la recomendada
por el criterio clinico—. Mas alla de los casos en los que el ejercicio del derecho fundamental a la integridad
(art. 15 CE) deba dejar sin efecto cualquier decisiéon clinica —sea ésta adoptada por una persona, por un
sistema de IA o por ambos conjuntamente—; por ejemplo, en la adopcién de decisiones clinicas en el final
de la vida, la lex artis ad hoc impone al facultativo la supresion de todo tratamiento o medida asistencial:
«que implique de alguna manera una forma de la llamada «obstinacion terapéutica» (o «encarnizamiento
terapéutico») o la prolongacion de la existencia biolégica sin expectativas previsibles de recuperacion»?34.
Imaginemos que se utiliza un sistema de IA que recomienda la mejor opcion terapéutica posible, pero que
no es capaz de considerar alternativas no terapéuticas en funcion del estado del paciente. En este caso,
considerando todos los datos pertinentes —entendiendo por ello el contexto clinico en su conjunto y la si-
tuacion personal del paciente en particular, considerando incluso aspectos como la vulnerabilidad™>—, la
intervencion humana deberia dejar sin efecto la propuesta terapéutica ofrecida por el sistema de IA.

En este sentido, una intervencidon humana significativa en el contexto clinico debe ser aquélla que contri-
buya al cumplimiento normativo y a su demostracion en sentido amplio, considerando las normas y princi-
pios que rigen el cuidado clinico en su conjunto y no Unicamente los principios del RGPD. Para asegurar que
los distintos profesionales sanitarios intervienen respecto del sistema automatizado con criterios uniformes
y en consideracion de los datos relevantes para el contexto clinico en el que se implemente, podria resultar
muy Util la protocolizacién del uso de estas tecnologias'6. Ademas, el protocolo podria ser de utilidad para
el cumplimiento de las obligaciones del responsable del tratamiento para la gestiéon de riesgos y, en particu-
lar, en la realizacion de la EIPD conforme al articulo 35 RGPD; dado que el protocolo puede servir para jus-
tificar la forma en la que la intervencién humana se garantiza en el uso del sistema automatizado o de IA.

2.2. Intervencion humana como medida organizativa desde el principio de
responsabilidad

Tal y como he tenido ocasién de sefalar anteriormente, la ubicacién entre los derechos de la persona interesada
de la prohibicion de la toma de decisiones basada Unicamente en el tratamiento automatizado o de los derechos
de informacion y acceso, no debe inducirnos a pensar que el RGPD regula fundamentalmente la toma de deci-
siones automatizada a partir de dicho reconocimiento y ejercicio de derechos que permite el control individual de
los datos personales. En su momento, la Directiva 95/46/CE de 24 de octubre de 1995, comenzd a desplazar el
foco sobre el control del interesado acerca de la informacion a él que se revela o deja de revelar, hacia un con-
trol colectivo sobre la justificacion de los procesos que recopilan, procesan y usan los datos'”. Y el RGPD no hizo
sino reforzar este control colectivo basandose en la responsabilidad del cumplimiento normativo'38.

134 Romeo Casabona y Arruego, «Leccion 14. Toma de decisiones al final de la vida», 374.

135 Tanto desde la perspectiva de qué puede hacerse con los datos de estas personas, como a la hora de comprender cémo
puede afectar los resultados de determinado tratamiento a las mismas, existen diferentes grupos poblacionales vulnera-
bles. Vid. Malgieri y Niklas, «Vulnerable data subjects».

136 E| protocolo de actuacion médica guarda similitudes con la lex artis ad hoc, aunque ésta debe siempre determinarse en
cada caso, no pudiendo el protocolo agotar el contenido de la misma. Vid. Vazquez Lopez, «La «Lex Artis ad hoc» como
criterio valorativo para calibrar la diligencia exigible en todo acto o tratamiento médico: A propdsito de un caso basado en
la eleccion de la técnica empleada en el parto (parto vaginal vs. cesarea) », 182.

137 Turégano Mansilla, «Los valores detras de la privacidad», 276.

138 Aunque no en todos los aspectos, Mayer-Schénberger destaca que el enfasis sobre el consentimiento como base legitima-
dora del tratamiento en el RGPD es un paso atras en este sentido. Vid. Mayer-Schonberger, «Paradigm shift».
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Uno de los cambios normativos mas relevantes entre la Directiva de 1995 y el Reglamento de 2016 es la in-
troduccién de la «accountability» como principio nuclear de la normativa de proteccién de datos'®. Sobre
el concepto de accountability, la clave no esta en la imposicién de sanciones —de forma exclusiva—, sino
en el proceso de rendicion de cuentas'0. Para que este proceso de rendicidon de cuentas resulte efectivo, la
informacion que se obliga a aportar al responsable sobre las operaciones de tratamiento de datos persona-
les que realiza debe ser suficiente para determinar el cumplimiento normativo y, en su caso, permitir la im-
posicion de las consecuencias previstas en caso de incumplimiento —como recursos legales o intervencio-
nes para corregir el mal funcionamiento del proceso, pensemos en el derecho de rectificacion, incluyendo
también la posibilidad del establecimiento de sanciones, por supuesto, que corresponde a las autorida-
des—"™1,

El proceso de rendicion de cuentas concreto que establece el RGPD es el siguiente.

En el articulo 5(2) RGPD el principio de responsabilidad constituye un principio nuclear que obliga a cum-
plir y demostrar el cumplimiento de los otros seis principios enumerados en el articulo 5(1) RGPD, esto es,
el principio de licitud, lealtad y transparencia, el principio de limitacién de la finalidad, el principio de mini-
mizacién de datos, el principio de exactitud, el principio de limitacién del plazo de conservacion y el prin-
cipio de integridad y confidencialidad. En desarrollo del principio de responsabilidad, el articulo 24 RGPD
exige que el responsable del tratamiento tenga en cuenta: «la naturaleza, el ambito, el contexto y los fines
del tratamiento, asi como los riesgos de diversa probabilidad y gravedad para los derechos y libertades de
las personas fisicas y que, en consecuencia, aplique medidas técnicas y organizativas apropiadas», a fin de
garantizar y demostrar el cumplimiento normativo, debiéndose documentar dichas medidas de forma ade-
cuada'™?,

Asi, dicho principio de responsabilidad construye una gobernanza mixta de la proteccion de datos. Por un
lado, establece unos principios tasados a los que el responsable debe adherirse en el tratamiento de datos
personales, si bien 'y, por otro lado, el modo o forma de cumplimiento de dichos objetivos normativos de-
pende en gran medida de la propia autorregulacién que establezca el responsable.

Estamos ante un modelo normativo que, tal y como reflejan distintos articulos y considerandos al referirse a
«medidas adecuadas» o «apropiadas», no delimita tanto medidas o niveles de seguridad concretos, como
hacia la normativa anterior, sino que parte de la idea de que cada tratamiento concreto precisara de unas
medidas de seguridad que se adapten al mismo'43.

No obstante, en algunos casos, el RGPD impone determinadas medidas técnicas u organizativas debido
al riesgo que plantea el tratamiento: por ejemplo, en el caso de la toma de decisiones basada Unicamente
en el tratamiento automatizado en virtud de las excepciones contractuales o basadas en el consentimiento

139 Traducido en la version espafiola como «principio de responsabilidad proactiva», en este texto me referiré al principio de
responsabilidad.

140 Mas ampliamente sobre la responsabilidad como mecanismo de gobernanza y su encaje en la normativa de protecciéon de

datos, vid. Hert y Lazcoz, «When GDPR-principles blind each other. Accountability, not transparency, at the heart of algo-

rithmic governance».

Vid. Cobbe, Lee, y Singh, «Reviewable Automated Decision-Making: A Framework for Accountable Algorithmic Systems».

142 Documentar la gestiéon del riesgo en el tratamiento de datos personales tiene un doble objetivo segun la AEPD: en pri-
mer lugar, y siendo su objetivo mas importante, dar soporte a la ejecucién eficaz y eficiente de la gestiéon del riesgo para
los derechos y libertades. En segundo lugar, y supeditado al primero, permitir demostrar que asi se ha realizado. Ademas,
la documentacion de la gestion del riesgo no es un documento en si, sino un proceso que se traduce en hechos y que
se acredita documentalmente. Agencia Espanola de Proteccion de Datos (AEPD), «Gestién del riesgo y evaluacion de im-
pacto en tratamientos de datos personales», 12y 56.

143 Casanova Asencio, «Mecanismos de prevenciéon del acceso indebido a la historia clinica por parte del personal sanitario y
nueva legislacion de proteccion de datos», 5.
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(22(2)(a) y (c) RGPD), las medidas obligatorias son los derechos del interesado a obtener la intervencion
humana por parte del responsable del tratamiento, a expresar su punto de vista y a impugnar la decision
(22(3) RGPD). La obligacion de llevar a cabo una EIPD para tratamientos que entrafien un «alto riesgo» para
los derechos vy libertades de las personas fisicas (35 (1) RGPD), también se impone en este modelo norma-
tivo. En otros casos, el RGPD establece o sugiere una serie de medidas que puede adoptar el responsable
del tratamiento cuando considere que son adecuadas por la naturaleza, el alcance, el contexto y los fines
del tratamiento y sus riesgos para los derechos y libertades de las personas fisicas. Por ejemplo, para garan-
tizar la seguridad del tratamiento, el RGPD recomienda, entre otras cosas, la seudonimizacion y el cifrado
de los datos personales (32(1)(a) RGPD)'4. Por Ultimo, esto no cierra la puerta a otras medidas que, si bien
no son requeridas o recomendadas directamente por el RGPD, pueden ser consideradas apropiadas por el
responsable del tratamiento para cumplir y demostrar el cumplimiento de la ley, en funcién del proceso de
decisiones que prefiera disefiar. Para evitar la prohibiciéon del articulo 22, apartado 1, el responsable del tra-
tamiento puede aumentar significativamente el nivel de intervencion humana de modo que el modelo ya
no sea un proceso basado Unicamente en el tratamiento automatizado, generalmente prohibido por este
articulo™>.

En cierto sentido, y dentro de los limites que marca la propia normativa, no puede imponerse al responsa-
ble del tratamiento una forma concreta de cumplir con el RGPD. Sin embargo, esto no relaja los requisitos del
mismo para llevar a cabo un tratamiento justo, licito y transparente y para garantizar el ejercicio de los dere-
chos individuales de los interesados. EI RGPD obliga a una gestion integral de los riesgos en el tratamiento de
datos, lo cual no quiere decir que la realizaciéon de dicha gestién esté en todo caso sometida a las mismas obli-
gaciones juridicas™é. Segun la AEPD, los mayores perjuicios no se originaran de tratamientos de alto riesgo
cuando éstos se encuentren bien gestionados, sino de los tratamientos mal gestionados, en los que se ignoran
las amenazas y la gravedad de sus consecuencias'¥’. Ademas, la gestion de este riesgo a través de la aplica-
cion de las medidas oportunas y adecuadas al tratamiento de datos, exige no solo demostrar la conformidad
de las actividades sino también la eficacia de las medidas aplicadas, conforme al considerando 74 RGPD48,

Este sistema de gestion de riesgos basado en la responsabilidad como principio nuclear del RGPD se comple-
menta, a su vez, con las posibilidades de vigilancia y rendicién de cuentas dadas por la normativa a las personas
interesadas y a las autoridades, respectivamente®. Por un lado, con el reconocimiento de una serie de derechos
individuales que permiten a las personas interesadas, dentro de los limites del ejercicio de los mismos, examinar
dicho sistema de gestion de riesgos respecto de —y exclusivamente de— sus datos personales’, pudiendo in-

144 También se hace mencién expresa a la seudonimizacién como medida apropiada para el tratamiento con fines de archivo
en interés publico, fines de investigacion cientifica o histoérica o fines estadisticos en el articulo 89 RGPD.

145 Asi lo contempla Grupo de Trabajo sobre Proteccién de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales
automatizadas y elaboracién de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679», 33.

146 Muestra de ello es la EIPD. La gestion del riesgo vy la evaluacién de impacto para la proteccion de datos son procesos intima-
mente vinculados, no obstante, mientras que la gestiéon del riesgo es obligatoria para todo tratamiento, las obligaciones con-
cretas que se establecen para la EIPD son obligatorias, exclusivamente, para tratamientos de alto riesgo. Agencia Espanola de
Proteccion de Datos (AEPD), «Gestion del riesgo y evaluacion de impacto en tratamientos de datos personales», 159.

147 Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD), 11.

148 Esta necesidad de demostrar la eficacia de las medidas nos acerca, como veremos mas adelante, al enfoque basado en la
evidencia que se ha demostrado necesario para asegurar una intervencion humana significativa.

149 Debe destacarse la importancia del delegado de proteccion de datos en este sistema de vigilancia y rendicion de cuentas
para los casos en los que su designacion es obligatoria en virtud del art. 37(1) RGPD. Corresponde al delegado tanto la
comunicacion con los interesados a efectos del ejercicio de sus derechos individuales —art. 38(4) RGPD—, como la coope-
racion y actuaciéon como punto de contacto con la autoridad de control pertinente —art. 38(1)(d) y (e) RGPD—.

150 Aqui deberfa considerarse el alcance de los derechos de informacién y acceso en el marco de la toma de decisiones auto-
matizada basada en la elaboraciéon de perfiles, operando la transparencia como un requisito instrumental de la rendicion
de cuentas establecida por el RGPD.
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cluso exigir la rectificacion individualmente y de forma directa al responsable del tratamiento en determinados
casos'®'. Por otro lado, con un sistema de vigilancia publica que recae fundamentalmente sobre la figura de las
autoridades de control, cuyas competencias, funciones y poderes se establecen en el capitulo VI del RGPD, y que
trata de garantizar la rendicién de cuentas ante posibles infracciones normativas a través de posibilitar el acceso
a recursos ante autoridades publicas —sobre todo de las de control, pero sin cerrar la puerta a otras autoridades
gue pudieren ser competentes y en particular autoridades judiciales— y sanciones en el capitulo VIIl RGPD.

2.2.1. Obligacion de realizar la EIPD para la implementacion de sistemas de IA con fines
de salud para la toma de decisiones clinica

La EIPD es un proceso utilizado para reforzar y demostrar el cumplimiento con el Reglamento’2. Es, por tanto,
un instrumento basico para la rendicion de cuentas establecida por el principio nuclear de la responsabilidad:
«que ayudan a los responsables no solo a cumplir los requisitos del RGPD, sino también a demostrar que se
han tomado medidas adecuadas para garantizar el cumplimiento del Reglamento». La necesaria determina-
cion de las medidas necesarias para afrontar los riesgos identificados —art. 35(7)(d) RPGD—, en palabras de la
AEPD, obliga al responsable a actuar y tiene una dimensiéon mayor que un mero formalismo plasmado en un
documento sobre el que se puedan realizar cambios minimos para adaptarlo a cualquier tratamiento’3.

Es necesario recalcar que la gestion de riesgos en el RGPD no esta orientada a proteger intereses propios
del responsable, sino a la proteccion de la persona, en su dimension individual y social, como sujeto de los
datos o afectado por el tratamiento'™*. Es decir, y en el ambito que nos concierne, la evaluacién de impacto
para reforzar y demostrar el cumplimiento normativo se debe realizar desde la perspectiva de proteccion de
los derechos y libertades de los afectados por la toma de decisiones automatizada.

Con caracter general, la EIPD es un instrumento normativo de autoevaluaciéon'®®, cuyo valor reside en
conducir a la construccién de mejores sistemas en su conjunto’®, para la proteccién de los derechos vy li-

151 El RGPD permite el ejercicio del derecho de rectificacién sobre los datos personales, e incluye como medida de salva-
guarda de las decisiones basadas Unicamente en el tratamiento automatizado el derecho a impugnar las mismas.

152 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre la evaluacién de impacto relativa a la pro-
teccion de datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrafia probablemente un alto riesgo» a efectos del Regla-
mento (UE) 2016/679», 4. A pesar de que el RGPD no impone una metodologia concreta para realizar la EIPD, si establece
un contenido minimo en su articulo 35(7), segun Palma Ortigosa con dos objetivos: E/ objetivo que se pretende con este
contenido minimo es que, por una lado se logre una cierta estandarizacion a la hora de llevar a cabo la EIPD por parte de
distintas organizaciones y, por otro lado, se consiga una aplicacion efectiva de esta medida ya que se fijan los parametros
minimos que el legislador considera necesarios para consequir una proteccion adecuada de los derechos y libertades de
los interesados. Palma Ortigosa, «Régimen juridico de la toma de decisiones automatizadas y el uso de sistemas de inteli-
gencia artificial en el marco del derecho a la proteccion de datos personales», 231.

153 Agencia Espanola de Proteccion de Datos (AEPD), «Gestion del riesgo y evaluacion de impacto en tratamientos de datos
personales», 25.

154 Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD), 17.

155 Mantelero, «Al and Big Data: A blueprint for a human rights, social and ethical impact assessment», 768; Hawath, «Regu-
lating Automated Decision-Making: An Analysis of Control over Processing and Additional Safeguards in Article 22 of the
GDPR.», 171. No existe obligacién juridica para su publicacién, aunque ésta sea recomendable al menos en parte, vid. Grupo
de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre la evaluacién de impacto relativa a la proteccion
de datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrafia probablemente un alto riesgo» a efectos del Reglamento (UE)
2016/679», 20. No obstante, dados los requisitos documentales y de registro que se establecen, la EIPD sido considerada una
«precursora» de la aplicacidon normativa por parte de las autoridades de control establecidas de acuerdo al articulo 51 RGPD,
en Kaminski y Malgieri, «Algorithmic impact assessments under the GDPR: producing multi-layered explanations», 132.

156 Edwards y Veale, «Enslaving the Algorithm: From a «Right to an Explanation» to a «Right to Better Decisions»?», 51.
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bertades mencionados y, en segunda instancia, para proporcionar un marco de seguridad juridica al res-
ponsable basado en el enfoque de riesgos y la autorregulaciéon’®’. En este sentido, el legislador es cons-
ciente de que el riesgo 0 no existe ni resulta exigible'8, y por ello la razén de ser de la EIPD reside en
demostrar cdmo esos riesgos son mitigados durante el ciclo de vida del tratamiento de datos personales,
cdmo el responsable del tratamiento ha construido un sistema de tratamiento de datos que cumple con
la normativa.

Considerando ya el objeto de estudio de esta investigacion, el ecosistema normativo del RGPD basado en el
principio de responsabilidad no parece ofrecer dudas a la hora de determinar la obligatoriedad de realizar
la EIPD. Es decir, la implementacién de sistemas de IA con fines de salud que produzcan efectos juridicos o
significativos en los interesados exige la realizacion de la EIPD por el responsable del tratamiento. Las razo-
nes son las siguientes.

Una vez mas, la EIPD debe realizarse con caracter obligatorio para todo tratamiento que probablemente
entrafie un alto riesgo para los derechos y libertades de las personas'®®. Ademas de los criterios estableci-
dos en el articulado del RGPD, para determinar si el tratamiento entrafia esta clase de riesgo, el CEPD con-
sidera que el responsable del tratamiento debe comprobar los criterios establecidos en los considerandos
71,75y 91 del RGPD, en las Directrices del GT29 sobre la evaluacion de impacto relativa a la proteccion de
datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrana probablemente un alto riesgo» a efectos del Re-
glamento'® y la lista de operaciones de tratamiento que pueden entrafar «un alto riesgo» adoptada a ni-
vel nacional en virtud del articulo 35, apartado 4, que la AEPD ha establecido en su Guia para la gestion del
riesgo y evaluacion de impacto en tratamientos de datos personales de 2021'6". En sucesivas ocasiones, el
CEPD ha reiterado que el responsable debe considerar obligatoria la realizaciéon de la EIPD cuando se cum-
plan dos de los criterios establecidos, si bien, el cumplimiento de uno solo de ellos puede, en algunos casos,
llevar a la misma obligacion®2.

157" Agencia Espanola de Proteccion de Datos (AEPD), «Gestion del riesgo y evaluacién de impacto en tratamientos de datos
personales», 151.

158 En palabra de la AEPD: Siempre existird un riesgo inherente o inicial implicito en cualquier tratamiento y, una vez que se

hayan aplicado medidas y garantias que lo minimicen, seguird existiendo un riesgo residual. Agencia Espanola de Protec-

cion de Datos (AEPD), 20.

Articulo 35(1) RGPD: Cuando sea probable que un tipo de tratamiento, en particular si utiliza nuevas tecnologias, por su

naturaleza, alcance, contexto o fines, entrane un alto riesgo para los derechos y libertades de las personas fisicas, el res-

ponsable del tratamiento realizard, antes del tratamiento, una evaluacion del impacto de las operaciones de tratamiento
en la proteccion de datos personales.

160 Grupo de Trabajo sobre Proteccién de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre la evaluaciéon de impacto relativa a la pro-
teccion de datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrafia probablemente un alto riesgo» a efectos del Regla-
mento (UE) 2016/679», 10y ss.

161 Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (AEPD), «Gestion del riesgo y evaluacién de impacto en tratamientos de datos
personales», 136y ss.

162 Comité Europeo de Proteccién de Datos (CEPD), «Opinion 12/2019 on the draft list of the com supervisory authority of
Spain petent regarding the processing operations protection exempt from the requirement of a data impact assessment
(Article 35 (5) GDPR)», 4.
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Tabla 2
Guia AEPD 2021, p. 134

OBLIGACION DE REALIZAR LA EIPD

«Cuando sea probable que un tipo de tratamiento, en particular si utiliza nuevas tecnologias, por su naturaleza, al-
cance, contexto o fines, entrafie un alto riesgo para los derechos y libertades de las personas fisicas»

Esta dentro de alguno de los supuestos establecidos en el articulo 35.3 del RGPD

Existe una norma especial que exige una EIPD para el tratamiento.

Cuando el tratamiento corresponde con alguno de los ejemplos de obligacion enumerados en las Directrices
WP248.

Cuando el tratamiento cumple al menos dos de las condiciones de las enumeradas en las Directrices WP248 para
realizar una EIPD.

Cuando el tratamiento cumpla con dos o mas criterios de las Listas de tipos de tratamientos de datos que requieren
evaluacion de impacto relativa a proteccion de datos (art 35.4) publicada por la AEPD.

Cuando se haya apreciado un alto riesgo teniendo en cuenta los supuestos enumerados en el articulo 28.2 de la LO-
PDGDD.

Cuando en alguna de las directrices publicadas por el CEPO, el tratamiento esté identificado como obligado a realizar
una EIPD.

El tratamiento se encuentre sujeto a un cédigo de conducta o a un mecanismo de certificacion que exijan al respon-
sable la realizacion de una evaluacién de impacto.

Por un lado, los usos del big data y la IA son claros candidatos a que dicha evaluacion de impacto sea obliga-
toria'®3. No solo porque el uso de nuevas soluciones tecnoldgicas estd, por si, entre los criterios definidos, sino
porque caracteristicas habituales de estas soluciones tecnoldgicas también se encuentran entre dichos crite-
rios, como el tratamiento de datos a gran escala o la asociacién o combinacién de conjuntos de datos'®*.

Por otro lado, al margen de que la propia toma de decisiones automatizada con efectos juridicos o simila-
res es uno de los criterios a considerar por entraiar un alto riesgo’®, el articulo 35 RGPD no distingue en-
tre toma de decisiones basada Unicamente en el tratamiento automatizado y la toma de decisiones con

163 Cotino, «Riesgos e impactos del big data, la inteligencia artificial y la robética. Enfoques, modelos y principios de la res-
puesta del Derecho», 29. Mas critica con el margen dado en este sentido por el RGPD se muestra Soriano: el propio con-
cepto de «alto riesgo» proporciona a responsables y encargados del tratamiento cierto margen de discrecionalidad para
decidir en qué casos deben llevarse a cabo las evaluaciones de impacto. Soriano Arnanz, «La propuesta de Reglamento de
inteligencia artificial de la UE y los sistemas de alto riesgo», 115.

164 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre la evaluacién de impacto relativa a la pro-
teccion de datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrafa probablemente un alto riesgo» a efectos del Regla-
mento (UE) 2016/679», 11-12. También Considerando 91 RGPD: Lo anterior debe aplicarse, en particular, a las opera-
ciones de tratamiento a gran escala que persiguen tratar una cantidad considerable de datos personales a nivel regional,
nacional o supranacional y que podrian afectar a un gran nimero de interesados y entrafien probablemente un alto
riesgo, por ejemplo, debido a su sensibilidad, cuando, en funcion del nivel de conocimientos técnicos alcanzado, se haya
utilizado una nueva tecnologia a gran escala y a otras operaciones de tratamiento que entrafian un alto riesgo para los
derechos y libertades de los interesados, en particular cuando estas operaciones hace mas dificil para los interesados el
gjercicio de sus derechos.

165 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, 10. Y, desde luego, resulta obligatoria cuando dicha toma de
decisiones se base en la evaluacion sistematica y exhaustiva de aspectos personales de personas fisicas, como la elabora-
cion de perfiles (art. 35(3)(a) RGPD).
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previa intervencién humana'®, tal y como recoge también el GT29 en sus directrices sobre decisiones indi-
viduales automatizadas y elaboraciéon de perfiles'®”. Asi, al contrario que los derechos de informacién y ac-
ceso (arts. 13(2)(f), 14(2)(g) y 15(1)(h) RGPD) o las salvaguardas del articulo 22, esta herramienta del RGPD
aborda, a mi juicio, la toma de decisiones desde una perspectiva mas amplia, y garantista con los derechos
de las personas interesadas.

Si, ademas, la toma de decisiones se basa en el tratamiento de categorias especiales de datos -relativos a la
salud-, la obligacion de realizar la EIPD por parte del responsable que implementa el sistema automatizado
para su uso en el contexto sanitario resulta indiscutible, dado que el tratamiento de esta clase de datos
constituye un criterio para la determinacion del alto riesgo para los interesados'®®.

2.2.2. Inclusion de la intervencion humana como medida organizativa en la EIPD

En cuanto a las obligaciones concretas que exige la realizacion de la EIPD, esta evaluacion debe incluir, en-
tre otros: «las medidas previstas para afrontar los riesgos, incluidas garantias, medidas de seguridad y me-
canismos que garanticen la proteccion de datos personales, y a demostrar la conformidad con el presente
Reglamento, teniendo en cuenta los derechos e intereses legitimos de los interesados y de otras personas
afectadas» (art. 35(7)(d) RGPD). La toma de decisiones automatizada basada en la elaboracién de perfiles
que produce efectos juridicos o significativos contiene riesgos que el responsable debe identificar en fun-
cion de las operaciones de tratamiento previstas y de los fines del tratamiento. Una vez identificadas las
operaciones de tratamiento y su finalidad, evaluada su necesidad y proporcionalidad e identificados los ries-
gos (arts. 35(7)a),(b) y (c) RGPD), el responsable del tratamiento debe determinar las medidas adoptadas
para demostrar el cumplimiento de la normativa’®®.

No solo eso, el responsable debe demostrar la eficacia de dichas medidas para garantizar la proteccion
de datos personales teniendo en cuenta los derechos y libertades de las personas que van a ser objeto de
la toma de decisiones automatizada. De acuerdo con el considerando 74 RGPD, el responsable del trata-
miento no solo esta obligado a aplicar medidas oportunas y eficaces y ha de poder demostrar la conformi-
dad de las actividades de tratamiento, sino que ha de poder demostrar también la eficacia de dichas me-
didas. Es decir, la demostracién del cumplimiento normativo no es un ejercicio simplemente descriptivo del
tipo de tratamiento de datos personales, sus riesgos y las medidas adoptadas para su mitigacion, sino que
es también un proceso de documentacién empirico que debe permitir evaluar la eficacia de las medidas
aplicadas.

166 E| articulo 35(3)(a) suprime el término «Unicamente» en lo que respecta a la toma de decisiones: evaluacion sistematica y
exhaustiva de aspectos personales de personas fisicas que se base en un tratamiento automatizado, como la elaboracion
de perfiles, y sobre cuya base se tomen decisiones que produzcan efectos juridicos para las personas fisicas o que les afec-
ten significativamente de modo similar;

167 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y
elaboracién de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679», 33.

168 Grupo de Trabajo sobre Protecciéon de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre la evaluacién de impacto relativa a la pro-
teccion de datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrafia probablemente un alto riesgo» a efectos del Regla-
mento (UE) 2016/679», 11.

169 Algunas de estas medidas vienen impuestas por el RGPD, como la introduccién de intervenciéon humana significativa
previa a la produccién de efectos para la toma de decisiones no basada Unicamente en el tratamiento automatizado
(art. 22(1) RGPD), o el derecho a obtener intervencion humana por parte del responsable, a expresar su punto de vista y
a impugnar la decision para decisiones basadas Unicamente en el tratamiento automatizado (art. 22(3) RGPD). Lo cual no
obsta para que el responsable pueda adoptar, ademas, otras medidas no expresamente previstas y que puedan resultar
eficaces para mitigar los riesgos identificados.
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Ademas, en aplicacion del caracter continuo de la EIPD'79, |a gestion de riesgos a la que obliga el Regla-
mento incluye el seguimiento y verificacién de la eficacia de las medidas adoptadas, realizando un pro-
ceso de revision y reevaluacion de las medidas cuando resulte necesario, durante el ciclo de vida completo
del tratamiento de datos personales a fin de garantizar que la eficacia de dichas medidas se mantiene, ob-
teniendo los resultados esperados y sin que se produzcan alteraciones en la naturaleza, ambito, contexto
y fines del tratamiento''. En definitiva, las medidas adoptadas deben demostrarse eficaces no solo en el
momento anterior al tratamiento, cuando el RGPD impone la realizacién de la EIPD (art. 35(1) RGPD), sino
durante todo el ciclo vital del tratamiento.

Como ya se ha mencionado brevemente, la intervencion humana ha de considerarse entre las medidas or-
ganizativas cuya efectividad debe demostrarse de forma continuada.

Parte de la doctrina ya habia identificado la EIPD como una herramienta Util a la hora de determinar el
grado de humanizacion realmente existente en la toma de decisiones automatizada y si dichas decisiones se
basan o no Unicamente en el tratamiento automatizado'’2. Particular importancia adquiere, a mi juicio'’3,
analizar el vinculo que, en base al principio nuclear de responsabilidad del RGPD, pueda existir entre la in-
tervencién humana como mecanismo de gobernanza en el articulo 22 —con fundamento en dicho princi-
pio conforme al andlisis realizado anteriormente— y la EIPD como materializacién normativa mas impor-
tante de este principio’’4.

Si atendemos a la prohibicion contenida en el articulo 22(1) RGPD —y 22(4)— de tomar decisiones basadas
Unicamente en el tratamiento automatizado que produzcan efectos juridicos o significativos, conforme al
analisis realizado anteriormente podemos concluir que hay dos formas de cumplir con dicha prohibicion?7s.
O bien se acude a alguna de las excepciones —y salvaguardas— contenidas en el articulo 22 RGPD —y se
justifica debidamente—, o bien el responsable de tratamiento puede: «disefar un «modelo» de decisiones
basadas en la elaboracion de perfiles, aumentando significativamente el nivel de intervencion humana de
forma que el modelo ya no sea un proceso de toma de decisiones totalmente automatizadas»'7®.

En cada caso, el responsable deberd justificar como sirve a los objetivos normativos, cémo resulta significa-
tiva la intervencién humana y, por ende, por qué es eficaz y como se demuestra como tal para mitigar los
riesgos del tratamiento en la toma de decisiones automatizada.

170 E| art. 35(11) RGPD impone su revisidn: al menos cuando exista un cambio del riesgo que representen las operaciones de

tratamiento.

Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (AEPD), «Gestion del riesgo y evaluacién de impacto en tratamientos de datos

personales», 22 y 50.

172 Veale y Edwards, «Clarity, surprises, and further questions in the Article 29 Working Party draft guidance on automated
decision-making and profiling»; también en este sentido, Palma Ortigosa, «Automated Decision-Making in the GDPR. Al-
gorithms in the Scope of the Data Protection».

173 Este vinculo e interseccion entre la regulacion de la toma de decisiones automatizada y las obligaciones del EIPD so-
bre el principio de responsabilidad ya ha sido explorado en otras investigaciones aunque no en detalle sobre los me-
canismos de intervencion humana. Vid. Kaminski y Malgieri, «Multi-Layered Explanations from Algorithmic Impact
Assessments in the GDPR»; Janssen, «An approach for a fundamental rights impact assessment to automated decision-
making».

174 Sin olvidar el deber de proteccion de datos por disefio, Martinez, «Cuestiones de ética juridica al abordar proyectos de Big
Data. El contexto del Reglamento general de proteccion de datos», 160.

75 En cualquiera de los casos, el GT29 parece sugerir que la EIPD requeriria evaluar el grado de participacion humana en el
modelo de toma de decisiones: Como parte de la EIPD, el responsable del tratamiento debe identificar y registrar el grado
de participacion humana en el proceso de toma de decisiones y en qué punto se produce esta. Grupo de Trabajo sobre
Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y elaboracion de perfiles a
los efectos del Reglamento 2016/679», 23.

176 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, 33.
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Consideremos el objeto de este estudio: la implementacién por el responsable del tratamiento de sistemas
de 1A con fines de salud para el apoyo a la toma de decisiones clinica. Al disefar un sistema de apoyo a la
toma de decisiones, este modelo debe incluir una intervencién humana significativa previa —in the loop—
a la produccion de un efecto juridico o similar en el interesado para cumplir con el RGPD y, por ende, el
responsable del tratamiento deberd demostrar igualmente que dicha intervencién se produce en estos tér-
minos en la EIPD, puesto que constituye una medida organizativa indispensable —y de obligado cumpli-
miento— para evitar los riesgos que puedan identificarse en el contexto particular de la toma de decisiones
basada en la elaboracion de perfiles'””.

Como sabemos, el RGPD no impone un determinado modelo para la toma de decisiones apoyada en sis-
temas automatizados de elaboracion de perfiles, sino que para demostrar el cumplimiento con el ar-
ticulo 22(1), la intervencién humana debe cumplir un requisito temporal —tener lugar de forma previa a la
produccién de efectos juridicos o significativos— y un requisito cualitativo —intervencién humana significa-
tiva—. Incluso el responsable del tratamiento puede decidir incluir un agente humano en la toma de deci-
siones, in the loop, como medida/garantia para la gestion del riesgo en el tratamiento —aunque tuviese la
habilitacién normativa para tomar dichas decisiones de forma plenamente automatizada—'72.

Ahora, cuando se trata de demostrar la eficacia de la intervencién humana como medida organizativa para
la reduccion del riesgo del tratamiento de datos personales —esquivando de forma legitima la prohibicion
del articulo 22 RGPD—, se pone de manifiesto, una vez mas, que los responsables del tratamiento necesi-
tan mayor seguridad juridica a la hora de determinar qué puede entenderse por intervencidon humana signi-
ficativa —y poder justificarlo debidamente en la EIPD—.

2.2.3. Diseno de una intervencion humana demostrable para la toma de decisiones clinica

De lo desarrollado hasta el momento en relaciéon con las disposiciones relativas a la realizacién de EIPD por
el responsable del tratamiento, podemos entender que un responsable del tratamiento que pretenda imple-
mentar un sistema de IA con fines de salud para la toma de decisiones clinica —objeto de estudio en esta
investigacion— habra de cumplir con la obligacién de realizar una EIPD conforme al articulo 35 RGPD'72.
Que la realizacion de la EIPD requiere justificar el cumplimiento normativo del proceso de toma de decisio-

177 Dado que a los sistemas de toma de decisiones no basados Unicamente en el tratamiento automatizado no son aplicables
salvaguardas como el derecho a expresar su punto de vista e impugnar la decision, la intervencién humana como compo-
nente esencial de la toma de decisiones y, por ende, la evaluacién sobre su cumplimiento conforme al RGPD adquiere una
importancia determinante en la mitigaciéon de los riesgos que esta clase de tratamiento pueda tener sobre los interesados.

178 Asi recoge la AEPD que ese control humano puede establecerse como una medida que actla en la propia definicion de
la naturaleza, ambito, contexto o fines del tratamiento, en las siguientes formas: Reemplazar tratamientos automatizados
por tratamientos manuales que incorporen procedimientos de supervision y control; Llevar a cabo la supervision humana
de las decisiones automatizadas; Utilizar personal especialmente cualificado en determinadas fases del tratamiento, es-
pecialmente en su supervision. Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD), «Gestién del riesgo y evaluaciéon de im-
pacto en tratamientos de datos personales», 104.

179 Salvo contadas excepciones. Si el responsable considerase que la toma de decisiones automatizada que pretende imple-
mentar no entrafia un alto riesgo, debe justificar y documentar los motivos por los que no se realiza una EIPD e incluir/re-
gistrar las opiniones del delegado de protecciéon de datos. En caso de duda, la recomendacién es que se realice la EIPD: En
los casos en los que no esté claro si se requiere una EIPD, el GT29 recomienda realizar una, ya que esta evaluacion repre-
senta un instrumento practico para ayudar a los responsables del tratamiento a cumplir la legislacion de proteccion de da-
tos. Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre la evaluacion de impacto relativa a la
proteccion de datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrafia probablemente un alto riesgo» a efectos del Re-
glamento (UE) 2016/679», 9y 13.
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nes, incluyendo las medidas adoptadas para abordar los riesgos de este tratamiento de datos para los de-
rechos y libertades de las personas interesadas, asi como la eficacia de estas medidas. Entre las medidas or-
ganizativas a adoptar de forma obligatoria, y cuya eficacia debe probarse —debe ser «demostrable»—,
encontramos la intervencion humana como componente esencial para la toma de decisiones no basada
Unicamente en el tratamiento automatizado —legitimas conforme a 22(1) RGPD—. A su vez, el RGPD exige
una intervencién humana significativa, ;cdémo pueden los responsables del tratamiento disefar procesos de
toma de decisiones con intervencién humana significativa y demostrable para la toma de decisiones clinica?

Una de las principales criticas relacionadas con la EIPD es que el texto del Reglamento resulta mas bien vago
en lo que respecta a la metodologia concreta que debe aplicarse, limitdndose a establecer los contenidos
minimos que debe contener'®%, Aunque las autoridades de control y el CEPD han paliado parcialmente esta
problematica en los uUltimos afios a través de la publicacién de guias y directrices, el analisis de la interven-
cion humana es residual en este sentido, a pesar de la importancia destacada que adquiere en el marco de
la toma de decisiones automatizada'®’.

En el andlisis previo sobre la intervencién humana significativa en el contexto asistencial, se han extraido
una serie de criterios que pretenden servir de base para aportar seguridad juridica en la interpretacion de
este término, los cuales pueden resumirse en los siguientes puntos: [1] la intervencién humana significativa
debe realizarse por personal clinico con autoridad y competencia para modificar el resultado algoritmico;
[2] la aplicacién rutinaria de los resultados algoritmicos conlleva una dejaciéon de la responsabilidad incom-
patible con la normativa de proteccién de datos, por ende, la intervencion humana significativa del personal
clinico debe tener una influencia real sobre el proceso decisorio evitando que éste se convierta, de facto, en
un sistema plenamente automatizado; [3] la intervencién humana significativa estd fundamentada en que
el responsable del tratamiento pueda mantener la responsabilidad sobre el tratamiento automatizado de
datos personales y, por ende, teniendo en cuenta el contexto clinico que rodea al paciente en su sentido
mas amplio, la intervencién del personal clinico al cumplimiento normativo y su demostracién. Acerca de
estos criterios hay varias cuestiones que me gustaria resaltar en relacién con la demostraciéon de su cumpli-
miento en la EIPD.

A pesar de que, en coherencia con los principios de protecciéon de datos desde el disefio y por defecto,
la EIPD debe realizarse antes del tratamiento —art. 35(1) y (10) RGPD—, no se trata de una obligacion
puntual: «La actualizacion de la EIPD a lo largo del proyecto de ciclo de vida garantizara que se tenga en
cuenta la proteccion de los datos y la intimidad y propiciard la creacion de soluciones que fomenten el
cumplimiento»'8. La EIPD es un proceso continuo, y dicha continuidad adquiere especial relevancia en la
demostracion del cumplimiento de la prohibicion de la toma de decisiones automatizada. Mientras que la
autoridad y competencia del personal clinico son caracteristicas de un caracter mas formal-institucional, la
evaluacion del resto de criterios —si su intervencién no es rutinaria y contribuye al cumplimiento norma-
tivo y su demostracion— requieren de una evaluacion mas continua que encaja en la propia naturaleza de
la EIPD.

180 Gstrein, «European Al Regulation: Brussels Effect versus Human Dignity?», 13.

181 La propia AEPD declara la necesidad de gestionar los errores técnicos derivados de la implementaciéon automatizada de
tratamientos de datos, incluyendo tanto sistemas plenamente automatizados como sistemas de apoyo a la toma de deci-
siones, reconociendo que la experiencia demuestra que la estimacion del impacto que tienen estos fallos y errores en los
datos personales no se suele tener en cuenta (pudiendo tener efectos nocivos sobre la calidad de los datos o efectos dis-
criminatorios), en Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD), «Gestion del riesgo y evaluacion de impacto en trata-
mientos de datos personales», 43.

182 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre la evaluacién de impacto relativa a la pro-
teccion de datos (EIPD) y para determinar si el tratamiento «entrafia probablemente un alto riesgo» a efectos del Regla-
mento (UE) 2016/679», 16.
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Para Noto La Diega, la evaluacion sobre si la intervencion humana es o no significativa solo podria determi-
narse caso por caso y, por tanto, la aplicacion de las decisiones del 22(1) también deberia depender de ese
caso por caso'®3. No obstante, hay razones de peso para considerar que el caracter significativo o no de la
intervencion humana debe determinarse en una evaluacion sistémica y continuada del modelo de toma de
decisiones. Por un lado, determinar caso por caso el caracter significativo de la intervencién humana y, por
ende, la aplicacién de la prohibicion del 22(1) RGPD provocaria una inseguridad juridica inasumible tanto
para responsables del tratamiento como para los interesados'®. Por otro lado, es insostenible observar en
el caso por caso si el personal clinico realiza una aplicacion rutinaria de los resultados algoritmicos, es decir,
no puede determinarse si el modelo de decisiones esta afectado por un sesgo de automatizacion por el he-
cho de que el agente humano haya seguido o no una decisién particular. Es necesario realizar una evalua-
cion institucional o sistematica de la intervencién humana en el proceso de toma de decisiones clinico en su
conjunto.

En este punto pueden ser muy Utiles los items planteados por Cabitza, Campagner y Datteri para la evalua-
cion de sistemas de 1A aplicados al &mbito clinico-asistencial'®®:

— Cuantas veces los responsables de la toma de decisiones clinica (RC) y el sistema estan de acuerdo en un
caso (concordancia)

— Cuantas veces los RC creen que el sistema tiene razén (confianza);

— Cuantas veces se demuestra que el sistema tiene razén después de los hechos (precision);

— Cuantas veces los RC han cambiado de opinién por el consejo del sistema (impacto en el rendimiento);

— Cuantas veces los RC han percibido que el sistema es Gtil (utilidad);

— Cuantas veces los RC han creido recibir elementos interesantes para tomar sus decisiones (utilidad);

— Cuantas veces creen haber sido mas rapidos en su toma de decisiones o, mas bien, obstaculizados por el
sistema (satisfaccion);

— Cuantas veces el resultado del sistema ha facilitado o censurado la discusion con sus colegas o con los
pacientes (impacto colaborativo);

— Cudantas veces ha facilitado el aprendizaje o ha aliviado de la «carga» el recuerdo, el razonamiento ana-
l6gico y la inferencia deductiva (impacto cognitivo):

— Cuantas veces los usuarios creen que una herramienta de este tipo puede haber alimentado el sesgo
de confirmacion, la medicina defensiva, y otros sesgos (como el sesgo de automatizacion y la compla-
cencia).

18

w

Noto La Diega, «Against the Dehumanisation of Decision-Making — Algorithmic Decisions at the Crossroads of Intellectual
Property, Data Protection, and Freedom of Information», 19.

184 Por supuesto que en el caso concreto se podra determinar que la intervencion humana no ha corregido un error del re-
sultado algoritmico o incluso que ha cambiado un resultado algoritmico que resultaba mas apropiado en términos nor-
mativos, por ello es tan relevante la posibilidad de impugnar tanto la inferencia algoritmica como la decisién final, esté
la misma precedida o no de intervencion humana. Sin embargo, dichos errores en el caso concreto no pueden llevarnos
a la consideracion de que la intervencion humana en un modelo de decisiones concreto sea o no significativa. Solo una
evaluacion sistematica puede determinar este aspecto. Un ejemplo sencillo. Pongamos que estamos evaluando la exacti-
tud del sistema sobre un total de 100 decisiones, el humano ha seguido el criterio algoritmico en 80 de las cuales 75 eran
correctas —es decir, el humano se tenia que haber apartado en 5 ocasiones y no lo hizo—, mientras que de las 20 ve-
ces que se aparté del criterio algoritmico, la maquina habia errado en 15 ocasiones —es decir, el humano debia haber se-
guido el criterio en otras 5—. Por tanto, el sistema antes de la intervencién humana serfa exacto en 80/100 ocasiones,
mientras que tras la intervencion lo seria en 90/100 ocasiones, ¢tendria sentido sostener que la intervencion humana no
ha sido significativa en las 10 ocasiones en las que se equivoco?

Cabitza, Campagner, y Datteri, «To Err is (only) Human. Reflections on How to Move from Accuracy to Trust for Medical
Al». La traduccion es mia.

18!
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Ademas, esta evaluacion institucional de la intervencion humana puede ayudar a los responsables del trata-
miento de datos a prevenir los efectos secundarios de esos sistemas en la sociedad que van mas alla del ni-
vel individual'®® y, por tanto, a comprobar cdmo puede influir la intervencién humana en la mitigacion de
dichos efectos'®”. Determinar desde este punto de vista si la intervencidon humana es significativa puede re-
sultar complejo, como se ha puesto de manifiesto mas arriba, en todo contexto normativo complejo —y el
ambito clinico lo es— encontraremos distintos valores compitiendo entre si'8, lo cual puede derivar en que
la intervencion humana derive —por ejemplo— en un sistema menos exacto, pero mas justo, o viceversa.
O, como hemos visto en el &mbito clinico, decisiones que afectan a valores méas cercanos al ejercicio de de-
rechos fundamentales y al libre desarrollo de la personalidad en el marco bioético, ;es posible resolver aqui
esta tension?

Parece complicado y el trabajo juridico por realizar en este campo es amplio.

Llegados a este punto, parece importante recalcar las limitaciones que tanto la EIPD como la intervencion
humana tienen como mecanismos de gobernanza de los sistemas algoritmicos en el RGPD. Tal y como se
sefalaba anteriormente, la EIPD es un instrumento normativo de autoevaluacién con una publicidad muy
limitada, cuyo valor reside en conducir a la construccién de mejores sistemas en su conjunto responsabili-
zando al responsable del tratamiento del cumplimiento del RGPD y su demostracién. El rol de la interven-
cién humana debe entenderse en ese conjunto. Del mismo modo que la evaluacién de la intervencién hu-
mana significativa es sélo una de las medidas que deben/pueden adoptarse y justificarse en el disefio del
proceso de toma de decisiones automatizada, y que pueden servir no sélo para evitar errores, sesgos y dis-
criminaciones, sino también para legitimar un sistema o incluso respetar la dignidad de un individuo dentro
de é/'8,

Ademas, el RGPD no impone un grado y clase concreto de intervenciéon humana'®. Con lo cual, los res-
ponsables del tratamiento cuentan con un amplio abanico de posibilidades para cumplir con la intervencion
humana como componente esencial de la toma de decisiones impuesta por el Reglamento y demostrar su
cumplimiento en la EIPD. Coincidiendo plenamente con las palabras de Binns hay un modelo de colabora-
cidon humano-maquina implicito en el articulo 22(1) RGPD'" y la EIPD es, a mi juicio, una herramienta ade-

186 Tamo-Larrieux, «Decision-making by machines: Is the “Law of Everything” enough?», 14-15.

87 | a aplicacion de medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar y demostrar el cumplimiento del RGPD se
debe hacer teniendo en cuenta /la naturaleza, el ambito, el contexto y los fines del tratamiento asi como los riesgos de di-
versa probabilidad y gravedad para los derechos y libertades de las personas fisicas. Grupo de Trabajo sobre Proteccién
de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre la evaluacion de impacto relativa a la proteccién de datos (EIPD) y para de-
terminar si el tratamiento «entrafa probablemente un alto riesgo» a efectos del Reglamento (UE) 2016/679», 22. Aun-
gue puede considerarse que la evaluacion de riesgos sobre los derechos y libertades de las personas fisicas en la EIPD
(arts. 35(1) y 35(7)(c)), incluyen los derechos fundamentales, el RGPD no incluye enfoques detallados sobre cémo o con
gué nivel de detalle deben evaluarse el impacto sobre dichos derechos fundamentales, vid. Janssen, «An approach for a
fundamental rights impact assessment to automated decision-making», 85.

88 Brennan-Marquez y Henderson, «Avrtificial Intelligence and Role-Reversible Judgment», 142.

189 Kaminski y Malgieri, «Algorithmic impact assessments under the GDPR: producing multi-layered explanations», 133.

190 Tampoco los tribunales deben imponer su propia vision sobre cémo cumplir con los requisitos del GDPR en esta materia.
Asi lo expresaba, en primera instancia, la Sentencia del England and Wales High Court, de 4 de septiembre de 2019, en el
caso R (on the application of Edward Bridges) v the Chief Constable of South Wales Police. [2019] EWHC 2341 (Admin),
caso num. CO/4085/2018: (146) On a complaint about a failure to comply with section 64 Data Protection Act 2018,
it is for the Court to decide whether the data controller has discharged that obligation. What is required is compliance
itself, i.e. not simply an attempt to comply that falls within a range of reasonable conduct. However, when determining
whether the steps taken by the data controller meet the requirements of section 64, the Court will not necessarily substi-
tute its own view for that of the data controller on all matters.

191 Binns, «Human Judgment in algorithmic loops: Individual justice and automated decision-making», 9.
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cuada para evaluar, y reevaluar si fuera necesario, el mejor modelo de colaboracién posible dentro de los
amplios margenes establecidos en dicha disposicién’2.

En el &mbito clinico, a mi entender, esta busqueda del mejor modelo de colaboracién humano-maquina re-
querird del establecimiento de protocolos clinicos —guias para la practica clinica— que incorporen en su
metodologia la aplicacidon de medidas organizativas para la gestion del riesgo en el tratamiento de datos
personales. El disefio de protocolos clinicos que estipulen cémo los decisores humanos deben interactuar
con los sistemas de |A que sirven de apoyo a la toma de decisiones puede contribuir al aumento de la pre-
cision y la eficacia en la toma de decisiones'®3. Ademas, podrian incorporarse sistemas de evaluacién insti-
tucional como los mencionados arriba a la fase de evaluacién o monitorizacion del cumplimiento del pro-
tocolo clinico™* que, a su vez, podrian servir para demostrar la eficacia de la intervencidon humana como
medida organizativa en la EIPD de forma continua.

En resumen, el articulo 35 del RGPD exige a los responsables del tratamiento que demuestren de forma
continua cémo se introduce la intervencién humana de forma significativa para cumplir con el derecho del
interesado a no ser sometido a una toma de decisiones individual automatizada. Esto no significa que el
Reglamento imponga un modelo especifico de toma de decisiones, ni que deba entenderse al margen del
resto de medidas organizativas y salvaguardas para demostrar que dicha intervencién humana resulta signi-
ficativa. En el &mbito clinico debe considerarse el potencial de combinar la protocolizacién clinica de la cola-
boracion humano-maquina con la gestion de riesgos desde el punto de vista de proteccién de datos.

3. Limitaciones del modelo normativo actual: gobernanza y supervision
humana de los sistemas de IA durante todo su ciclo de vida

A pesar de que la normativa de proteccién de datos, como se ha podido ver, exige al responsable del trata-
miento el disefio de una intervencion humana significativa y demostrable para el uso de sistemas de IA en el
contexto clinico, es necesario referirse ahora a la indisoluble relacion existente entre el disefio y desarrollo de
un modelo y de cdmo esta fase modula y constrifie las posibilidades de supervision humana en la fase de im-
plementacion del sistema automatizado en los procesos de toma de decisiones. Los beneficios previstos al im-
plantar la automatizacion por desarrolladores y quienes deciden utilizarlos —aumento de la eficiencia, mejora
de la seguridad, aumento de la flexibilidad de las operaciones, reduccion de la carga de trabajo de los opera-
rios, etc.— no siempre se materializan y pueden verse contrarrestados por los costes de rendimiento humano
asociados al uso inadaptado de una automatizacion mal disefada o inadecuadamente formada'?>.

Por ello, resulta indispensable asegurar la utilizacion de los modelos de IA conforme al fin y uso para el que
fueron disefiados y desarrollados, es decir, la configuracion del elemento humano en el disefio y desarrollo
juega un papel clave en la futura implementacion en el contexto clinico —y en cualquier otro contexto—1.

192 Selbst también se muestra optimista sobre el potencial de las evaluaciones de impacto en el disefo de colaboraciones hu-
mano-maquina para el uso de sistemas automatizados en la prevencion del crimen. Vid. Selbst, «Disparate Impact in Big
Data Policing».

193 Vid. al respecto Cabitza, Campagner, y Sconfienza, «Studying human-Al collaboration protocols: the case of the
Kasparov's law in radiological double reading».

194 Vid. fases del protocolo clinico en Saura Llamas y Saturno Hernéndez, «Protocolos clinicos: ;coémo se construyen? Pro-
puesta de un modelo para su disefio y elaboracion».

195 Parasuraman y Manzey, «Complacency and Bias in Human Use of Automation: An Attentional Integration», 381.

1% Jamieson y Goldfarb, «Clinical considerations when applying machine learning to decision-support tasks versus automa-
tion», 779.
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En este sentido, es necesario que el responsable del tratamiento evalle correctamente las caracteristicas
bajo las que fue desarrollado y validado el sistema, de forma que pueda considerar qué cambios ha de in-
troducir en el entorno clinico (pre)existente en el que se implementara para asegurar un funcionamiento
adecuado del sistema (y considere también el coste —en términos econémicos y humanos— de dichos
cambios).

Por supuesto, esta evaluacién resulta apropiada para demostrar el cumplimiento normativo en el RGPD: se
trata de asegurar que un sistema de IA es utilizado conforme al fin y uso para el que fue disefiado -y vali-
dado-. No obstante, esta posibilidad encuentra severas limitaciones en la normativa de proteccién de da-
tos. A pesar de que podemos considerar aplicable el RGPD a fases de disefio y desarrollo de sistemas de 1A
cuando se produzca un tratamiento de datos personales en el entrenamiento o validaciéon de los mismos,
las disposiciones que afectan a este tipo de tratamiento lo hacen de forma mas bien tangencial y, desde
luego, no hay disposicion alguna que vincule los mecanismos de intervencion humana en el RGPD con las
fases de disefio y desarrollo de los modelos. La regulacién de la toma de decisiones automatizada la norma-
tiva de proteccién de datos establece sus obligaciones para la fase de implementacion de los sistemas y li-
mita la responsabilidad Unicamente a quien hace uso de estos sistemas bajo su autoridad —responsable del
tratamiento—. Como consecuencia, no puede considerarse que la intervencion humana en el RGPD garan-
tice la supervisiéon humana de los sistemas de IA durante todo su ciclo de vida, tal y como se ha reclamado
en las distintas iniciativas para la regulacién de la IA en el contexto europeo'’.

Ahora bien, el disefo y desarrollo de determinados sistemas de IA puede estar sujeto a normativa sec-
torial que podria complementar en este aspecto la normativa de protecciéon de datos. Este es el caso de
los sistemas de IA con fines de salud objeto de esta investigacion, a los cuales —como se verd a conti-
nuacién—resulta aplicable con caracter general la normativa europea productos sanitarios, en la que
se incluye el Reglamento 2017/745 sobre los productos sanitarios (MDR por sus siglas en inglés, en
adelante)'?® y el Reglamento 2017/746 sobre los productos sanitarios para diagnostico in vitro (IVDR, en
adelante)'®°,

Por ello, en primera instancia, este apartado realiza un andlisis de esta normativa y, en particular, de las
obligaciones que se establecen en la fase de disefo y desarrollo de los sistemas previa a su certificacion
como productos sanitarios. En segunda instancia, a partir de las limitaciones identificadas en la normativa
de productos sanitarios se realiza un andlisis de la repercusion que el Reglamento de IA tendra en este con-
texto a partir de su plena aplicabilidad. En particular, este andlisis indaga en las intersecciones regulatorias
entre el RGPD, la normativa de productos sanitarios y el Reglamento de IA, para garantizar la supervision
humana de los sistemas de IA durante todo su ciclo de vida.

3.1. Sistemas de inteligencia artificial como productos sanitarios

Para poder dar respuesta al interrogante sobre si los sistemas de |A pueden considerarse productos sani-
tarios —y, por ende, se debe aplicar a aquéllos la normativa que regula estos Ultimos— debemos conocer
gué entiende dicha normativa por producto sanitario y en qué medida esta definiciéon engloba los distin-

197 Vid. mas arriba el epigrafe 1.2. La importancia de la supervisién humana en este contexto.

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

199 Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios
para diagndstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decision 2010/227/UE de la Comision
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tos sistemas de |A que son objeto de estudio en esta investigacion?%. Con caracter general, la normativa
de productos sanitarios establece un sistema de calificacion (; qué productos han de ser considerados como
productos sanitarios a efectos normativos?) y un sistema de clasificaciéon basado en el riesgo (¢qué obliga-
ciones juridicas han de aplicarse a un producto sanitario en base al tipo de riesgo que representa?).

A efectos del articulo 2(1) MDR2°?, para calificar un artilugio como producto sanitario, éste debe estar desti-
nado a ser utilizado en personas con un fin médico especifico. En cuanto al artilugio en si, no resulta deter-
minante, aunque la disposicién incluye la posibilidad expresa de que se trate de un programa informatico.
Y los sistemas de IA son, antes de nada, programas informaticos?%?, por tanto, no hay impedimento alguno
para considerar que los sistemas de IA son programas informaticos o software en los términos expresados
por el MDR2%3,

Desde luego, la cuestion determinante es la de que el programa informético tenga un fin médico especifico.
A estos efectos, deben descartarse aquellos programas informaticos que se limitan a tareas de almacenaje, ar-
chivado, comunicacion o busqueda?®4, ahora bien, si el programa realiza alguna acciéon sobre los datos que
sobrepase en algun sentido estas funciones es probable que tenga un fin médico especifico. Entre otros, diag-
noéstico, prevencion, seguimiento, prediccion, prondstico, tratamiento o alivio de una enfermedad o discapa-
cidad, y siempre que no ejerza su acciéon principal prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano

200 Se tomard por referencia en este sentido el MDR por tratarse de la regulacion de caracter mas general, aunque se realiza-
ran puntualizaciones relativas a la aplicacién del IVDR.

Art. 2(1) MDR, «producto sanitario». todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, implante, reactivo,
material u otro articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en personas, por separado o en combinacion, con al-
guno de los siguientes fines médicos especificos:

20

— diagnéstico, prevencion, seguimiento, prediccién, prondstico, tratamiento o alivio de una enfermedad,
— diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o0 compensacion de una lesiéon o de una discapacidad,
— investigacién, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso o estado fisioldgico o patolégico,

— obtencion de informacién mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo humano, incluyendo do-
naciones de érganos, sangre y tejidos, y que no ejerce su accion principal prevista en el interior o en la superficie del
cuerpo humano por mecanismos farmacolégicos, inmunolédgicos ni metabdlicos, pero a cuya funcion puedan contri-
buir tales mecanismos. (...)

Articulo 3(1) RIA, «Sistema de inteligencia artificial (sistema de IA)»: un sistema basado en una maquina que esta dise-

Aado para funcionar con distintos niveles de autonomia y que puede mostrar capacidad de adaptacion tras el despliegue,

y que, para objetivos explicitos o implicitos, infiere de la informacidn de entrada que recibe la manera de generar resulta-

dos de salida, como predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones, que pueden influir en entornos fisicos o vir-

tuales.

203 En este mismo sentido se pronuncia Kiseleva, en Kiseleva, «Al as a Medical Device: Is it Enough to Ensure Performance
Transparency and Accountability?», 9-10. Ademas, la definicién de software aportada por el MDCG es, si cabe, mas am-
plia: se entiende por programa informatica una serie de instrucciones que procesan datos de entrada creando datos de
salida. Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios (MDGC), «Guidance on Qualification and Classification of Soft-
ware in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation (EU) 2017/746 — IVDR (MDCG 2019-11)», 6.

204 E| MDCG aporta como ejemplos para la distincion entre estas acciones que, por ejemplo, busque en la imagen hallaz-
gos que apoyen una hipotesis clinica en cuanto al diagnostico o la evolucion de la terapia o que amplie localmente el
contraste del hallazgo en una pantalla de imagen para que sirva de apoyo a la decisién o sugiera una accion a realizar
por el usuario. Sin embargo, la alteracion de la representacion de los datos con fines de embellecimiento/cosméticos o
de compatibilidad no permitiria calificar dicho programa como sanitario. Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios
(MDGC), «Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation
(EU) 2017/746 — IVDR (MDCG 2019-11)», 7. Por ejemplo, un sistema de procesamiento de lenguaje natural (NLP) basado
en aprendizaje profundo para automatizar la recogida de la HC, quedaria fuera de la calificacién de producto sanitario, al
igual que los procesadores de texto actuales en los que se recoge de forma manual por las médicas de atencién primaria.
También se situarian al margen de la regulacion del MDR los sistemas hospitalarios de informacion, como un sistema au-
tomatizado para establecer las citas de consultas externas, salvo que alguno de los médulos de estos sistemas cumpla con
un fin médico especifico, en cuyo caso dicho médulo serfa calificado como producto sanitario.

20.

]
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por mecanismos farmacolégicos, inmunoldgicos o metabdlicos?%>. Como puede verse, casi con toda probabili-
dad un sistema de IA que realiza inferencias sobre el estado de salud de un paciente —elaboracion de perfiles
a efectos del RGPD—, entrard —a su vez— en el ambito de aplicacién del MDR al realizar esa inferencia sobre
su estado de salud. Es decir, la amplitud de los fines médicos definidos en el articulo 2(1) MDR deberia ser, en
principio, una garantia de que practicamente todo sistema de IA que pueda ser utilizado para el diagndstico,
prevencién, seguimiento, prognosis o tratamiento sea calificado como producto sanitario?%®.

Por otro lado, mientras que el sistema de calificacion en el MDR tiene su fundamento en la finalidad a la
que se destina el producto sanitario, el sistema de clasificacion normativa —que afecta a los productos sa-
nitarios ya calificados como tales— tiene su fundamento en el riesgo que pueda representar el uso de dicho
producto. Ello quiere decir que las obligaciones concretas en la normativa de productos sanitarios depen-
den del riesgo del producto a calificar, esto es, cuanto mas alto sea el riesgo para los pacientes, mas alta la
clasificacién y mas estrictas las obligaciones impuestas al proveedor del producto sanitario?®’.

La clasificacién en el MDR se realiza de la siguiente manera. Un programa informatico sanitario puede ser
clasificado entre los niveles o clases |, lla, llb y lll, que determinan de menor a mayor el grado de interven-
cion regulatoria.

Con caracter general, para los programas informaéticos independientes de cualquier otro producto es apli-
cable la Regla 11 del anexo VIII del MDR2%, En virtud de la misma, los programas destinados a proporcio-
nar informacién que se utiliza para tomar decisiones con fines terapéuticos o de diagnostico se clasifican en
la clase lla, salvo que las decisiones tengan un impacto que pueda causar: muerte o deterioro irreversible
(clase lll), o deterioro grave de la salud o intervenciéon quirdrgica (clase llb). Pueden distinguirse también por
su finalidad aquellos programas que, destinados a observar procesos fisiolégicos —clase lla con caracter ge-
neral, salvo que observe pardmetros fisioldgicos vitales, en cuyo caso se clasificaria como clase llb—2%9, y el
resto de programas (clase )20,

205 | 3 simple utilizacion del programa en el contexto clinico no es suficiente para considerarlo un producto sanitario. Asf lo in-
terpretaba el TJUE en relacién con la anterior Directiva 93/42 sobre productos sanitarios: Asi pues, el legislador ha dejado
claro que, en relacion con los programas informaticos, para que éstos queden comprendidos en el ambito de aplicacion
de la Directiva 93/42, no basta con que se utilicen en un contexto sanitario, sino que es necesario que su finalidad, defi-
nida por su fabricante, sea especificamente médica. Sentencia del Tribunal de Justicia (Sala Tercera) de 22 de noviembre
de 2012, Brain Products GmbH contra BioSemi VVOF y otros, Asunto C-219/11, par. 17.

206 Es necesario anadir que el MDR no distingue entre productos destinados a ser utilizados como apoyo a la toma de deci-
siones y productos destinados a ser utilizados directamente de forma plenamente automatizada. Lo relevante es, en cual-
quier caso, el fin médico al que se destine.

207 Kolfschooten, «EU regulation of artificial intelligence: Challenges for patients’ rights», 103.

208 Regla 11, anexo VIl MDR: Los programas informaticos destinados a proporcionar informacion que se utiliza para tomar
decisiones con fines terapéuticos o de diagndstico se clasifican en la clase lla, salvo si estas decisiones tienen un impacto
que pueda causar: —la muerte o un deterioro irreversible del estado de salud de una persona, en cuyo caso se clasifican
en la clase lll, o, —un deterioro grave del estado de salud de una persona o una intervencion quirdrgica, en cuyo caso se
clasifican en la clase lib.

Los programas informaticos destinados a observar procesos fisioldgicos se clasifican en la clase lla, salvo si se destinan a
observar parametros fisiolégicos vitales, cuando la indole de las variaciones de dichos pardmetros sea tal que pudiera dar
lugar a un peligro inmediato para el paciente, en cuyo caso se clasifican en la clase lib.

Todos los demas programas informaticos se clasifican en la clase |.

209 | os procesos y parametros fisioldgicos vitales incluyen, por ejemplo, la respiracién, el ritmo cardiaco, las funciones cere-
brales, los gases sanguineos, la presién arterial y la temperatura corporal. Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios
(MDGC), «Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU) 2017/745 — MDR and Regulation
(EU) 2017/746 — IVDR (MDCG 2019-11)», 14.

210 | a guia del MDCG sobre calificacion y clasificacion de programas informaticos sanitarios aporta algunos ejemplos que pue-
den ser de utilidad a la hora de interpretar el sistema establecido por el MDR, y aclara que, cualquier cambio tanto en la fina-
lidad prevista, como en el contexto/situacién de la atencién clinica en la que se utiliza ese mismo producto, podria dar lugar
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Esta clasificacion determina fundamentalmente el tipo de evaluacién clinica requerido para la certificacion
del producto (CE) o el sequimiento poscomercializacion por el que se rige cada producto?'!, que son las dos
figuras fundamentales por las que se establecen las obligaciones que afectan a los fabricantes de productos
sanitarios.

3.1.1. Certificacion y sequimiento poscomercializacion de los productos sanitarios

El marcado CE es una certificacion caracteristica de la legislacion armonizada de la Unién Europea, a través
del cual un fabricante declara que un producto comercializado cumple con una determinada normativa. En
el caso de los productos sanitarios, el fabricante o desarrollador indica que un producto es conforme con
los requisitos aplicables del MDR y de otra legislacién que sea aplicable en su caso (art. 2(43) MDR). Con-
forme al articulo 5 MDR, la introduccion en el mercado debe cumplir con los requisitos generales de segu-
ridad y funcionamiento que figuran en el anexo | que les sean aplicables, demostrando su conformidad con
dichos requisitos a través de una evaluacién clinica?'2.

La evaluacién clinica es un proceso estructurado, transparente, iterativo y continuo que forma parte del sis-
tema de gestion de la calidad de un producto?'3. Se trata también de un proceso agravado en funcion del
riesgo®'. Este proceso incluye la confirmacion de la conformidad con los requisitos generales de seguridad

a una clase de riesgo diferente. Algunos ejemplos destacados por su posible desarrollo basado en 1A, que pueden clasificarse
respectivamente en clase lll, llb, lla y I, en Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios (MDGC), 28-29.:

— Un programa informatico destinado a realizar diagnésticos mediante el andlisis de imagenes para tomar decisiones
de tratamiento decisiones de tratamiento en pacientes con ictus agudo debe clasificarse como clase Il segun la Regla
11(@).

— Un programa informético de diagnéstico destinado a puntuar la depresion basandose en los datos introducidos sobre
los sintomas de un paciente (por ejemplo, el estado de animo, la ansiedad) deben clasificarse como clase llb en virtud
de la Regla 11(a).

— Un programa informatico destinado a clasificar las sugerencias terapéuticas para un profesional de la salud sobre la
base de la historia del paciente, los resultados de las pruebas de imagen y las caracteristicas del paciente, por ejemplo,
que enumera y clasifica todas las opciones de quimioterapia disponibles para las personas BRCA-positivas, debe clasifi-
carse como clase lla segun la Regla 11(a).

— Una aplicacion pretende ayudar a la concepcion calculando el estado de fertilidad de la usuaria basdndose en un al-
goritmo estadistico validado. La usuaria introduce datos de salud, como la temperatura corporal basal (TB) y los dias
de menstruacion, para seguir y predecir la ovulacién. El estado de fertilidad del dia actual se refleja en uno de los tres
indicadores luminosos: rojo (fértil), verde (infértil) o amarillo (fase de fluctuacion del ciclo). Esta aplicacion debe clasifi-
carse como clase | segun la Regla 11(c).

211 Por ejemplo, la evaluacion clinica y su documentacién deben actualizarse durante todo el ciclo de vida del producto con
datos clinicos obtenidos que se obtendran de la aplicacion por el fabricante del plan del seguimiento clinico poscomer-
cializacion (art. 61.11 primero MDR); si bien, en el caso de los productos de clase lll, el informe de evaluacién del segui-
miento clinico poscomercializacion y el resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico del producto deben actuali-
zarse, al menos, una vez al afio (art. 61.11 sequndo MDR).

212 Art. 2(44) MDR: «evaluacion clinica»: un proceso sistemético y planificado para generar, recoger, analizar y evaluar de
forma continua los datos clinicos relativos a un producto para verificar su sequridad y funcionamiento, incluidos los bene-
ficios clinicos, cuando se utilice conforme a la finalidad prevista por el fabricante,

213 Grupo de Coordinaciéon de Productos Sanitarios (MDGC), «Guidance on Clinical Evaluation (MDR)/Performance Evaluation
(IVDR) of Medical Device Software (MDCG 2020-1)», 10.

214 Considerando 60 MDR: Los procedimientos de evaluacion de la conformidad para los productos de la clase | deben lle-
varse a cabo, generalmente, bajo la exclusiva responsabilidad de los fabricantes, dado el bajo grado de vulnerabilidad aso-
ciado a estos productos. En el caso de los productos de las clases lla, IIb y Ill, debe ser obligatorio un nivel apropiado de in-
tervencion de un organismo notificado.
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y funcionamiento que figuran en el anexo | MDR, asi como la evaluacion de los efectos secundarios inde-
seables?'® y de la aceptabilidad de la relacion beneficio-riesgo (art. 61(1) MDR)2'6. Asimismo, es responsabi-
lidad del fabricante o desarrollador especificar y justificar el nivel de las pruebas clinicas necesario para de-
mostrar la conformidad y la adecuacién a las caracteristicas del producto y su finalidad prevista (art. 61(1)
MDR)?2"7.

La evaluacion clinica de los programas informaticos o software sanitario tiene caracteristicas ya de por si
particulares. Estas particularidades son evidentes cuando el propio MDR las prevé expresamente; al igual
gue existen unas normas particulares para la clasificacion del software sanitario (Regla VIII del Anexo Il
MDR), se prevén requisitos de seguridad y funcionamiento también particulares (por ejemplo, punto 17 del
Anexo | MDR)?'8. No obstante, en determinados aspectos también es necesaria una interpretacion particu-
lar de algunos aspectos genéricos del MDR. Por ejemplo, el MDCG recalca que el concepto de beneficio cli-
nico?'® para el software puede desviarse del que se aplica en el caso de los productos farmacéuticos u otros
productos sanitarios, ya que el beneficio de aquél puede residir en el suministro de informacién médica pre-
cisa sobre los pacientes, en su caso, evaluada con respecto a la informacién médica obtenida mediante el
uso de otras opciones y tecnologias de diagndéstico; mientras que el resultado clinico final para el paciente
depende de otras opciones de diagndstico y/o terapéuticas que podrian estar disponibles??°.

Por otro lado, el proceso de seguimiento poscomercializacidon en el MDR se constituye a partir del estable-
cimiento de obligaciones de planificacion, actualizacién, documentacién y registro para los fabricantes, que
deben rendir cuentas sobre el cumplimiento de las mismas ante las autoridades nacionales competentes en-
cargadas de las actividades de vigilancia y control del mercado.

El seguimiento poscomercializacion forma parte del sistema de gestién de la calidad que los fabricantes de-
ben cumplir conforme a las obligaciones generales establecidas en el articulo 10 MDR22'. Esta obligacion
extiende la evaluaciéon clinica mas alla del disefio y desarrollo de un sistema, de forma que el fabricante
debe continuar obteniendo datos clinicos para actualizar esta evaluacion durante todo el ciclo de vida del
producto (art. 61(11) MDR)?22, esto es, durante la fase de despliegue e implementacién del sistema de IA.

Al igual que el proceso de evaluacién clinica, el seguimiento poscomercializacién se establece en funcién
del riesgo del producto y debe ser adecuado a cada tipo de producto: «adecuado para recabar, conservar y

215 Anexo | MDR. Capitulo I. Requisitos generales: Todos los riesgos conocidos y previsibles y efectos secundarios indeseables
se reduciran al minimo, y habran de ser aceptables en relacion con los beneficios evaluados para el paciente o el usuario
procedentes del funcionamiento del producto en condiciones normales de uso.

216 Art, 2(24) MDR, «determinacién de la relacion beneficio-riesgo»: el andlisis de todas las evaluaciones del beneficio y del
riesgo que puedan ser pertinentes a efectos del uso del producto para la finalidad prevista, cuando se utilice de acuerdo
con la finalidad prevista por el fabricante;

217 En este sentido, son muy exhaustivas las obligaciones de documentacion técnica, también sobre seguimiento poscomer-
cializacion, en los anexos Il y lll MDR, y que debe presentarse de forma clara, organizada, facil de buscar e inequivoca.

218 Incluye, entre otros, la obligacion de que los sistemas informaticos se desarrollen basandose en el estado actual de la téc-
nica, teniendo en cuenta los principios de ciclo de vida del desarrollo, gestion de los riesgos, incluida la seguridad de la in-
formacion, validacién y verificacion.

219 Art. 2(53) MDR, «beneficio clinico»: el efecto positivo de un producto sobre la salud de una persona, expresado en térmi-
nos de resultados clinicos significativos y mensurables pertinentes para el paciente, incluidos los resultados relacionados
con el diagndstico o con un efecto positivo en la gestion de pacientes o en la salud publica,

220 Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios (MDGC), «Guidance on Clinical Evaluation (MDR)/Performance Evaluation

(IVDR) of Medical Device Software (MDCG 2020-1)», 3.

El modelo normativo del MDR e IVDR centra las obligaciones juridicas y la responsabilidad en los desarrolladores o fabri-

cantes, sin embargo, el papel de los responsables del despliegue de los sistemas y la coordinacion entre ambos esta muy

limitada en el contexto del seguimiento poscomercializacion actual.

222 Con una periodicidad al menos anual para productos de la clase lll y los productos implantables (art. 61(11)(2) MDR).

22
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analizar activa y sistematicamente datos pertinentes sobre calidad, funcionamiento y sequridad de un pro-
ducto durante todo su ciclo de vida, extraer las conclusiones pertinentes y determinar, aplicar y supervisar
cualquier actuacion preventiva y correctiva»(art. 83 (1) y (2) MDR)2%3,

Dentro del seguimiento poscomercializacion, los fabricantes de productos clases lla, llb y Ill estan obligados
a emitir un informe periédico de seguridad actualizado («PSUR») —minimo uno cada afio para clases llb y
[y minimo uno cada dos anos para clase lla—. Dicho informe debe actualizar durante todo el ciclo de vida
del producto, entre otros, las conclusiones que deben utilizarse en la determinacion de la relacion benefi-
cio-riesgo y los principales resultados del informe de evaluaciéon sobre el seguimiento clinico poscomerciali-
zacion (art. 86(1) MDR). La revision de estos aspectos puede ser particularmente Util para los sistemas de |A,
habida cuenta las diferencias en el rendimiento que se vienen observando entre las fases de desarrollo y su
implementacién en distintos contextos del mundo real.

3.1.2. Limitaciones del modelo normativo de productos sanitarios para la regulacion de
los sistemas de inteligencia artificial

El modelo normativo de productos sanitarios definido aqui a grandes rasgos tiene, sin lugar a duda, aspec-
tos positivos cuando evaluamos cémo complementa en todo el ciclo de vida de un sistema de |IA la gober-
nanza establecida por el RGPD. Entre otros, pueden destacarse su ambito de aplicacion —donde confluyen
el perfilado sobre el estado de salud de una persona con los fines médicos especificos— o la gobernanza
basada en la responsabilidad sobre el cumplimiento normativo y su demostracion —que guardan mu-
chas similitudes en fases distintas para fabricantes de productos y responsables del tratamiento, respectiva-
mente—. No obstante, y mas alla de estos rasgos genéricos, es necesario poner de manifiesto algunas no-
tas mas criticas respecto de la regulacion de los sistemas de IA por la normativa de productos sanitarios, asi
como de la comunicacién entre ambas normativas —proteccion de datos y productos sanitarios—.

Por ejemplo, la gobernanza de los datos de entrenamiento y validacion —que seran en gran medida de ca-
racter personal—, dadas las caracteristicas de los sistemas de IA, es esencial para, una vez mas, garantizar
ese elevado nivel de seguridad y de proteccién de la salud. Bien es cierto que MDR e IVDR recogen la obli-
gacion genérica de que los productos sean seguros y eficaces y no comprometan el estado clinico o la sequ-
ridad de los pacientes, y que ello deberia obligar a evaluar e inspeccionar los datos de entrenamiento y va-
lidacion de los sistemas de IA para cumplir con dicha obligacion. Sin embargo, Stdger et al. sefialan que es
dificil concluir que esta obligacién genérica esté, en la actualidad, siendo un mecanismo de gobernanza de
datos efectivo??4.

Asimismo, parece obvio que para poder generar confianza en los sistemas de IA sanitaria es necesario que
el sistema normativo genere, a su vez, la transparencia suficiente entre los actores que participan en el ci-
clo de vida del sistema y los reguladores encargados de velar por el cumplimiento normativo??>. Los siste-
mas de evaluacién de conformidad y seguimiento poscomercial en el MDR e IVDR establecen unos requeri-
mientos de registro y documentacion exhaustivos que contribuyen a establecer un control transparente del

223 Y debe basarse en un plan de seguimiento poscomercializacién cuyos requisitos se establecen en la seccion 1.1 del anexo
I MDR.

224 Stoger et al., «Legal aspects of data cleansing in medical Al», 8.

225 Ello requiere de evitar formas de opacidad deliberada, como la que habitualmente se produce respecto de las bases de
datos que sirven para el entrenamiento y validacién de estos sistemas de IA sanitaria. Rajpurkar et al., «Al in health and
medicine», 31. Asi como de afrontar estrategias de validacion satisfactorias para sistemas de IA que no resulten interpre-
tables, vid. Hall y Ordish, «Regulating algorithms in healthcare. The GDPR and IVDR in practice».
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desarrollo y funcionamiento de los sistemas de IA. No obstante, las obligaciones de documentacién son ex-
cesivamente genéricas y dejan un amplio margen de interpretacion a la hora de abarcar determinadas fun-
cionalidades de los sistemas de IA que pueden ser determinantes a la hora de asegurar un funcionamiento
seguro de los mismos; entre otros, los efectos de las distintas formas de opacidad que pueden afectar al sis-
tema en su implementacion.

También en este sentido, el funcionamiento seguro de los sistemas de IA depende en gran medida de la
coordinacion entre los intervinientes en fases de disefio y desarrollo y en su implementaciéon en el mundo
real??6. El modelo normativo del MDR e IVDR centra las obligaciones juridicas y la responsabilidad en los de-
sarrolladores o fabricantes, sin embargo, el papel de los usuarios de los sistemas y la coordinaciéon entre
ambos estd muy limitada en el contexto del seguimiento poscomercializacion actual??’.

Por ultimo, si nos fijamos en la regulacién de esta normativa de la interaccién humana y producto sanitario
—sistema de IA, en lo que a nosotros interesa—, parece que el modelo regulatorio actual resulta muy poco
satisfactorio en este sentido. Entre las obligaciones particulares para los sistemas informaticos no se incluye
ninguna disposicion sobre la interfaz humano-maquina??8. El MDCG si incluye los factores humanos como
un elemento a considerar en la evaluacion del rendimiento técnico de un software sanitario???, aunque el
alcance de esta recomendacién en una guia del MDCG parece, una vez mas, limitado dada la importancia
gue la interacciéon humano-IA adquiere en el funcionamiento seguro de estos sistemas?30.

En definitiva, puede concluirse que el modelo europeo actual de regulacion de los productos sanitarios re-
sulta insuficiente para hacer frente a los desafios que plantean los sistemas de IA en salud. Ello, por si, po-
dria comprometer el cumplimiento de los objetivos normativos de los reglamentos MDR e IVDR, a saber,
garantizar un elevado nivel de seguridad y de proteccion de la salud y el buen funcionamiento del mercado
interior. Ademas, si atendemos a la intersecciéon normativa entre los productos sanitarios y la proteccién de
datos, no existe una coordinacidén/comunicacién normativa entre los responsables intervinientes en las fases
de desarrollo —fabricante de productos— y de implementacion —responsable del tratamiento— que re-
sulte satisfactoria para la gobernanza de los sistemas de IA en todo su ciclo de vida. Y, por ultimo, si consi-
deramos en particular la regulacién de la interacciéon humano-maquina en el desarrollo de sistemas de IA, la
normativa de productos sanitarios no ofrece obligaciones juridicas que puedan tener un impacto suficiente

226 Kiseleva, «Al as a Medical Device: Is it Enough to Ensure Performance Transparency and Accountability?», 2.

227 En este sentido, también se ha reclamado un didlogo mas fluido y mayor coordinacién entre las autoridades de control de
proteccién de datos, los organismos notificados de productos sanitarios e incluso los comités de ética implicados para me-
jorar el funcionamiento y seguridad de los sistemas de IA concebidos como productos sanitarios. Meszaros, Compagnucci,
y Minssen, «The Interaction of the Medical Device Regulation and the GDPR: Do European Rules on Privacy and Scientific
Research Impair the Safety and Performance of Al Medical Devices?», 89.

228 Vid. Anexo | (17) MDR

229 E| MDCG entiende por «human factors engineering» la aplicacién de los conocimientos sobre el comportamiento hu-
mano, las capacidades, las limitaciones y otras caracteristicas al disefio y a las interacciones con un software sanitaria para
lograr una adecuada «usabilidad». Entendida, a su vez, como la caracteristica de la interfaz de usuario que establece la
eficacia, la eficiencia y la facilidad de aprendizaje del usuario y su satisfaccién. Grupo de Coordinaciéon de Productos Sa-
nitarios (MDGC), «Guidance on Clinical Evaluation (MDR)/Performance Evaluation (IVDR) of Medical Device Software
(MDCG 2020-1)», 10.

230 Debe tenerse en cuenta que el rendimiento de los sistemas de IA dependera en gran medida de la forma en que los se-
res humanos proporcionen datos de entrada e interpreten los datos de salida, con lo cual, cobra relevancia normativa
la comprobacién de los factores humanos y la formacién adecuada de los usuarios humanos de los sistemas de IA mé-
dica. Vid. Gerke et al., «The need for a system view to regulate artificial intelligence/machine learning-based software
as medical device». Ademas, la utilidad de la colaboracién entre humanos e inteligencia artificial dependera probable-
mente de las caracteristicas especificas de la tarea y del contexto clinico. de Hond et al., «Guidelines and quality criteria
for artificial intelligence-based prediction models in healthcare: a scoping review», 9; Rajpurkar et al., «Al in health and
medicine», 34.
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para complementar las carencias de la normativa de protecciéon de datos para garantizar la supervisién hu-
mana desde el disefio y desarrollo de los sistemas de IA.

3.2. Reglamento de IA: tendiendo puentes entre la regulacion del desarrollo de los
sistemas de IA (MDR/IVDR) y su implementacién (RGPD)

Una vez identificadas las limitaciones de la normativa de proteccién de datos para garantizar la supervision
humana de los sistemas de IA durante todo su ciclo de vida, considerando también la normativa de produc-
tos sanitarios aplicable en fase de disefio y desarrollo de sistemas de IA con fines de salud, resulta oportuno
preguntarse por el encaje del Reglamento de IA en esta cuestién. Debe tenerse en cuenta que, a efectos
de vigencia normativa, las obligaciones relativas a los sistemas de IA de alto riesgo en relacién con norma-
tiva sectorial —como es el caso—, no seran aplicables hasta agosto de 2027. A continuacién, se expondra
como este Reglamento se introduce directamente en la interseccién normativa entre la proteccién de datos
y los productos sanitarios en lo que se refiere al objeto de estudio de esta investigacion.

Aunque ya se ha introducido anteriormente en esta investigacion, resulta oportuno recordar y ampliar algu-
nas caracteristicas basicas del RIA. La primera normativa sobre inteligencia artificial a nivel europeo?3!, dis-
tingue entre distintos niveles de riesgoy centra el grueso de su regulacion en los sistemas de alto riesgo a
través del establecimiento de unos requisitos de obligado cumplimiento para el disefio y desarrollo de estos
sistemas de forma previa a su comercializacién en el mercado europeo.

Para ello, desarrolla una serie de requisitos obligatorios para los sistemas de IA de alto riesgo?3?, que resul-
taran a su vez aplicables para productos sanitarios de IA como veremos mas adelante. Aunque desarrolla
otras figuras juridicas como la de importadores o distribuidores, la mas relevante en lo que respecta al cum-
plimiento con los requisitos obligatorios y su demostracion recae sobre el proveedor de sistemas?33. Asi-
mismo, es también relevante para este andlisis la figura del responsable del despliegue?34, no solo por las
obligaciones que recaen sobre el mismo en este reglamento, sino por las obligaciones que derivan de otras
normativas en el uso y despliegue de los sistemas. De especial relevancia en este marco es la normativa de
proteccion de datos, bajo la cual el responsable del despliegue de un sistema de IA de alto riesgo ser3, a su

231 Aunque parezca una cuestion menor, uno de los temas mas discutidos durante la tramitacion legislativa del Reglamento
fue la propia definicién de IA. Vid. al respecto, Viljanen, «Is EU regulating the right Al?». Disponible en: https:/blogit.utu.
fi/utu/2022/03/14/is-eu-regulating-the-right-ai/

232 En resumen, se establece la obligacion de establecer, implantar, documentar y mantener un sistema de gestién de riesgos
durante todo el ciclo de vida de un sistema de IA de alto riesgo (art. 9 RIA); obligaciones sobre datos y gobernanza de da-
tos destinadas a mantener criterios de calidad en el entrenamiento, validacion y prueba de los sistemas (art. 10 RIA); obli-
gaciones de documentacion técnica que permitan la demostracion del cumplimiento normativo (art. 11 RIA); obligaciones
de registro automatizado para garantizar la trazabilidad del funcionamiento del sistema a lo largo de todo el ciclo vital del
sistema (art. 12 RIA); obligaciones de transparencia y comunicacién de informacién a los usuarios para garantizar un uso
correcto de la informacién de salida en el uso y despliegue de los sistemas (art. 13 RIA); obligaciones de supervisién hu-
mana para garantizar que los sistemas sean disefiados y desarrollados de forma que puedan ser supervisados de manera
efectiva por personas fisicas en su uso y despliegue (art. 14 RIA); y obligaciones relativas a alcanzar un nivel adecuado
de precision, solidez y ciberseguridad y funcionen de manera consistente en esos sentidos durante todo su ciclo de vida
(art. 15 RIA).

233 Art. 3(2) RIA, «Proveedor»: una persona fisica o juridica, autoridad publica, érgano u organismo que desarrolle un sistema
de IA o un modelo de IA de uso general o para el que se desarrolle un sistema de IA o un modelo de IA de uso general y
lo introduzca en el mercado o ponga en servicio el sistema de IA con su propio nombre o marca, previo pago o gratuita-
mente.

234 «Responsable del despliegue»: una persona fisica o juridica, o autoridad publica, érgano u organismo que utilice un sistema
de IA bajo su propia autoridad, salvo cuando su uso se enmarque en una actividad personal de caracter no profesional.
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vez, responsable del tratamiento para la toma de decisiones automatizada basada en las decisiones de di-
cho sistema?3>.

El modelo de gobernanza por el que el Reglamento opta para los sistemas de A de alto riesgo se basa en la
asuncion de la responsabilidad por parte del proveedor mediante un sistema de gestion de riesgos exhaus-
tivamente documentado que se somete a la evaluacion de conformidad previa a la introduccién en el mer-
cado o puesta en servicio del sistema23®. Es un modelo de gobernanza que, por tanto, guarda ciertas simi-
litudes con las lineas generales de los modelos de gestion de riesgos basados en la responsabilidad de las
normativas de productos sanitarios y de proteccién de datos.

Mas arriba se ha sefialado que el RIA se introduce directamente en la interseccién normativa entre la pro-
teccion de datos y los productos sanitarios en lo que se refiere al objeto de estudio de esta investigacion,
ipor qué?

Por un lado, el Reglamento de IA trata de reforzar la armonia de esta regulacién con la legislaciéon de la UE
existente. Aunque elabora una lista ad hoc de sistemas que considera de alto riesgo —anexo lll—, la mayo-
ria de sistemas de alto riesgo son concebidos como tales por tratarse de un producto —o el componente de
seguridad de un producto— que, conforme a la legislacién de la UE recogida en el anexo | del texto, debe
someterse a una evaluacion de la conformidad realizada por un organismo independiente para su introduc-
cion en el mercado o puesta en servicio (art. 6(1)(b) RIA). Entre la legislacion recogida en el anexo | encon-
tramos el MDR y el IVDR?37. Ello se traduce en que los productos sanitarios regulados por el MDR e IVDR
son clasificados como de alto riesgo por el RIA o, lo que es lo mismo, que el ambito de aplicaciéon del MDR
e IVDR para los programas informaticos coincide con el ambito de aplicacion de los sistemas de IA sanitarios
de alto riesgo en el RIA —siempre que dicho programa informatico cumpla con la definicion de sistema de
IA en el Reglamento de IA—?238. Este esfuerzo de armonizacién tiene también su reflejo en la evaluacion de
conformidad, tratando de evitar duplicidades?3%, aunque la integracién de los requerimientos de ambas nor-

23> Se trata de una equivalencia de la que el RIA es plenamente consciente como puede comprobarse, por ejemplo, en el ar-
ticulo 26(9) a la que me referiré con mayor detalle mas adelante.

236 Para van Kolfschooten esto resulta, por un lado, contradictorio con otros instrumentos de la UE que regulan los productos
y servicios en el mercado interior, donde la posicion de los usuarios finales es mucho mas central. Por otro lado, esto es
especialmente perjudicial en el contexto clinico, ya que los pacientes son particularmente susceptibles a los riesgos de la
IA debido a la dependencia inherente y a las asimetrias de informacion en la relacidon médico-paciente, lo cual supondria
un riesgo un riesgo de cosificacion de los pacientes contraria a la dignidad de los mismos protegida por el ordenamiento
juridico, en Kolfschooten, «EU regulation of artificial intelligence: Challenges for patients’ rights», 107.

237 Anexo |. Seccion A — Lista de la legislacion de armonizacion de la Unién basada en el nuevo marco legislativo. (...) 77.Regla-
mento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios, por el
que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE) n.° 1223/2009 y por el que
se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93/42/CEE del Consejo (DO L 117 de 5.5.2017, p. 1); 12.Reglamento (UE) 2017/746
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios para diagndstico in vitro y por el
que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisiéon 2010/227/UE de la Comision (DO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

238 Kolfschooten, «EU regulation of artificial intelligence: Challenges for patients’ rights», 106. A excepcién de los programas
informaticos que pudieren clasificarse como clase I, dado que estos se certifican bajo la exclusiva responsabilidad de los
fabricantes. Considerando 60 MDR: Los procedimientos de evaluacion de la conformidad para los productos de la clase |
deben llevarse a cabo, generalmente, bajo la exclusiva responsabilidad de los fabricantes, dado el bajo grado de vulnera-
bilidad asociado a estos productos. En el caso de los productos de las clases lla, IIb y lll, debe ser obligatorio un nivel apro-
piado de intervencion de un organismo notificado. Tal y como se ha sefalado anteriormente, todo programa destinado
a proporcionar informacion que se utiliza para tomar decisiones con fines terapéuticos o de diagndstico debe ser clasifi-
cado, al menos, como clase lla.

233 Considerando 124 RIA: Para reducir al minimo la carga que deben soportar los operadores y evitar posibles duplicidades, con-
viene, en el caso de los sistemas de IA de alto riesgo asociados a productos regulados por la legislacion de armonizacién de la
Unioén vigente basada en el nuevo marco legislativo, que la conformidad de dichos sistemas de IA con los requisitos estableci-
dos en el presente Reglamento se evallie en el marco de la evaluacion de la conformidad ya prevista en dicha legislacion.(...).
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mas resulta compleja?4%, y es por ello necesaria la aportaciéon de guias que aporten seguridad juridica a la
aplicaciéon normativa*’.

En definitiva, se configura entre ambos un marco regulatorio ex ante cuyo objetivo es garantizar que solo
se comercialicen (o se pongan en servicio) dispositivos médicos basados en IA seguros y eficaces?42.

Por otro lado, la relacién entre la normativa de protecciéon de datos y el Reglamento de IA es notoria, en
tanto el desarrollo y la utilizacion de sistemas de IA implicaran en la mayoria de casos el tratamiento de da-
tos personales?*3. En cuanto al objeto de estudio de esta investigacién, tratandose en todo caso de sistemas
de IA que elaboran perfiles sobre el estado de salud de personas fisicas y, por tanto, se produce un trata-
miento de datos personales, la coincidencia es total. Resulta por tanto necesario examinar cémo se interre-
laciona el cumplimiento de las distintas obligaciones impuestas por ambos reglamentos a los distintos ac-
tores involucrados en el ciclo de vida de los sistemas de IA de alto riesgo que elaboren perfiles con fines
médicos.

A continuacion, se indagara en la particular relacién entre la supervision humana como requerimiento de
obligado cumplimiento en el Reglamento de IA y la aplicacion de los mecanismos de intervencidon humana
del articulo 22 RGPD vy las disposiciones relativas a esta intervencion en la EIPD. Y finalmente, se analizaran
también las nuevas obligaciones del RIA gue afectan a los responsables del despliegue, figura que se corres-
ponderd habitualmente con el responsable del tratamiento en la fase de uso del sistema como veremos.

3.2.1. Obligaciones para el proveedor y el requisito de supervision humana en el RIA a la
luz de la intervencion humana requerida por el RGPD

El reconocimiento de requerimientos de obligado cumplimiento por esta norma que complementen las obli-
gaciones ya establecidas para la certificaciéon de sistemas bajo el MDR e IVDR, contribuira a paliar algunas
de las limitaciones arriba indicadas?**. En este epigrafe se analizard con detalle el impacto que podria tener
el reconocimiento de la supervision humana como uno de estos requerimientos de obligado cumplimiento.

El articulo 14 del RIA dispone que los sistemas de alto riesgo deberan disefarse y desarrollarse de modo que
puedan ser supervisados de forma efectiva por personas fisicas durante su fase de uso (art. 14(1) RIA). El fun-
damento de esta supervision efectiva esta en prevenir o reducir al minimo los riesgos para la salud, la seguri-

240 \/id. Gennari, «O Complementarity, Where Art Thou? Wading through the Medical Device Regulation and the Al Act
Compliance: The Case of Software As a Medical Device. A Primer».

241 En este sentido, muy relevante la primera version -y las futuras- de la guia conjunta del Comité Europeo de Inteligencia
Artificial y del Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios. Vid. Comité Europeo de Inteligencia Artificial (AIB) y Grupo
de Coordinacion de Productos Sanitarios (MDCG) «Interplay between the Medical Devices Regulation (MDR) & In vitro
Diagnostic Medical Devices Regulation (IVDR) and the Artificial Intelligence Act (AIA) (AIB 2025-1 / MDCG 2025-6)».

242 Parziale, Andrea. « Al-powered Medical Devices and the Development Risk Defense Under the Revised Product Liability Di-
rective», 283.

243 Comité Europeo de Proteccién de Datos (CEPD) y Supervisor Europeo de Proteccion de Datos (SEPD), «Dictamen conjunto
5/2021 sobre la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armoni-
zadas en materia de inteligencia artificial (Ley de Inteligencia Atrtificial)», 9.

244 Por ejemplo, el requisito de gobernanza de datos incluye la realizacion de practicas adecuadas sobre los conjuntos de da-
tos de entrenamiento, validacién y prueba, entre otras, la eleccion de un disefio adecuado, recopilacion de datos, activi-
dades de preprocesamiento para la limpieza de los datos, evaluacion previa de los datos disponibles o examen de sesgos.
Esta disposicion afiade obligaciones especificas y que pueden resultar criticas para el funcionamiento seguro de los siste-
mas de IA sanitario y que, en el mejor de los casos bajo la actual normativa de productos sanitarios, podrian considerarse
practicas adecuadas-voluntarias para la gestion del riesgo.
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dad o los derechos fundamentales, tanto cuando se utiliza un sistema de IA conforme a su finalidad prevista
o se le da un uso indebido razonablemente previsible (art. 14(2) RIA)?%. Asi, el Reglamento obliga al pro-
veedor a adoptar determinadas medidas para garantizar esta supervision desde el disefio y desarrollo del mo-
delo, o bien definiéndolas e integrandolas en el sistema de IA -cuando sea técnicamente posible-, o bien de-
finiéndolas para que las lleve a cabo el propio responsable del despliegue del sistema (art. 14(3) RIA).

Las «cualidades» a partir de las cuales se establece el concepto de «supervision efectiva» que permita al
proveedor cumplir con dicho requisito, también vienen definidas en el articulado; asi, las personas a quie-
nes se encomiende la supervision del sistema deben ser capaces de, entre otros, entender por completo las
capacidades y limitaciones del sistema, ser conscientes del sesgo de automatizacién, interpretar correcta-
mente la informacion de salida del sistema, desestimar, invalidar o revertir dicha informacién o interrumpir
el sistema accionando un botén especificamente destinado a tal fin (art. 14(4) RIA)246.

La doctrina resalta que la integracién de enfoques centrados en el ser humano y en el usuario a lo largo de
todo el proceso de desarrollo de la IA permitira disefar algoritmos de 1A que reflejen mejor las necesidades
y la cultura del personal sanitario, al tiempo que permitira identificar y abordar los posibles riesgos en una
fase temprana?’. Aunque, a estos efectos, no puede dejarse de lado la importancia del entrenamiento y
formacion de los propios seres humanos —personal clinico en este caso— para el uso de estos sistemas?4é,
lo cual conlleva establecer también ulteriores obligaciones como veremos.

Por el momento, es relevante poder analizar la interrelacién de las obligaciones establecidas para el pro-
veedor en la fase de desarrollo del sistema en materia de supervisiéon humana, con los mecanismos de go-
bernanza basados en la intervencién humana del RGPD para el caso de sistemas de IA gue realicen perfiles
sobre el tratamiento de datos personales, que establecen obligaciones para el responsable del tratamiento
en la fase de uso del sistema. Debe también resaltarse que este Ultimo —el responsable del tratamiento en
fase de uso segin RGPD—, coincidira habitualmente con el denominado responsable del despliegue en el
RIA; esto es, quien utilice un sistema de IA bajo su propia autoridad (art. 3(4) RIA), sera también por lo ge-
neral quien determine los fines y medios del tratamiento (art. 4(7) RGPD) en su utilizacion.

Por un lado, es muy relevante la conexion entre las medidas de transparencia y las de supervision humana
en el RIA?%, Las medidas de supervision humana se incluyen especificamente entre la informacién que los
proveedores deben proporcionar a los usuarios/responsables en virtud del requisito de transparencia, inclui-
das las medidas técnicas establecidas para facilitar la interpretacion de los resultados de los sistemas de 1A
por parte de los usuarios (art. 13(3)(d) RIA). Ademas, se establece la obligacién expresa para responsables
del despliegue de, cuando proceda, utilizar la informacion facilitada conforme al articulo 13 del RIA para
cumplir la obligacion de llevar a cabo una evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos conforme
al articulo 35 RGPD (art. 26(9) RIA).

245 Esta previsibilidad se vincula necesariamente con el sistema de gestion de riesgos establecido por el RIA, otorgando ade-
mas a la supervision humana un caracter de salvaguarda Ultima cuando este apartado afade: en particular cuando dichos
riesgos persisten a pesar de aplicar otros requisitos establecidos en el presente capitulo.

246 Para estos fines serd necesario el establecimiento de mecanismos de validacién que permitan al proveedor realizar valida-
cién en entornos clinicos reales. A estos efectos, pueden resultar determinantes: (1) los espacios controlados de pruebas
para la IA concebidos en los articulos 58-60 RIA y (2) el Espacio Europeo de Datos de Salud (EEDS). Kiseleva y de Hert re-
claman el desarrollo conjunto de la normativa sobre EEDS y RIA en estos aspectos, sin olvidar que la normativa sectorial
sobre productos sanitarios afadira requerimientos especificos a este marco normativo. Kiseleva y de Hert, «Creating a Eu-
ropean Health Data Space: Obstacles in Four Key Legal Areas», 14.

247 Lekadir et al., «Artificial intelligence in healthcare: Applications, risks, and ethical and societal impacts», 8.

248 Vid. Gerke, «Health Al for Good Rather Than Evil? The Need for a New Regulatory Framework for Al-Based Medical Devi-
ces», 506.

249 Blatti, Andrea, y Tramacere, Stefano, «The Transparency and Liability Issues Associated with Al-Based Medical Systems», 298.
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Por lo tanto, en virtud del RIA, los responsables del despliegue —y del tratamiento— deberan utilizar
la informacion facilitada por los proveedores —que permite a las personas a las que se asigna la su-
pervision humana por mandato del articulo 22 RGPD comprender las capacidades y limitaciones del
sistema— para cumplir, a su vez, con el mandato del articulo 35 del RGPD. A mi modo de ver, el RIA
ampliara las posibilidades de que los responsables del despliegue proporcionen y demuestren una inter-
vencién humana significativa como responsables del tratamiento de datos en el RGPD. En el contexto
clinico, la informacién facilitada por los proveedores podria resultar determinante a la hora de disefar
los protocolos clinicos que construyan la mejor colaboracidon humano-maquina posible.Por otro lado, las
obligaciones de seguimiento poscomercializacidn para proveedores deben también tenerse en cuenta en
este contexto. Un sistema de seguimiento posterior a la comercializaciéon de los sistemas de |A, es decir
para la fase de implementacion y uso de los mismos —como el disefado en el Reglamento de 1A250—
podria ayudar a identificar y modificar los sistemas de IA de alto riesgo que no puedan ser supervisados
eficazmente por personas fisicas y, por tanto, no permiten a los responsables del tratamiento cumplir
con la intervencién humana en virtud del articulo 22 RGPD, por no haber intervencién humana significa-
tiva posible dadas las limitaciones introducidas desde el disefio y desarrollo del modelo. Al llevar a cabo
una EIPD, los responsables del tratamiento recopilardn datos y pruebas en el contexto clinico sobre si es
posible que la intervencion humana contribuya al cumplimiento del RGPD —en los términos arriba plan-
teados— durante el uso de un sistema de IA de alto riesgo?>'. Y, como usuarios en virtud del RIA, los
responsables del tratamiento podrian compartir esa informacién recopilada con los desarrolladores para
permitirles evaluar el cumplimiento del sistema con el requisito de supervisién humana a ojos del RIA?>2,
es decir, para demostrar que sus sistemas de |A de alto riesgo pueden ser supervisados eficazmente por
personas fisicas.

3.2.2. Obligaciones para responsables del despliegue en relacion con la supervision
humana en el RIA y con la intervencion humana requerida por el RGPD

La version inicial del Reglamento de IA propuesto por la Comision en abril de 2021 no incluyé obligaciones
de relevancia para quienes utilizasen un sistema de IA bajo su propia autoridad, esto es, para los respon-
sables del despliegue. No obstante, a lo largo de su tramitacién legislativa, resultd necesaria la ampliacién
de dichas obligaciones no solo a la fase de uso —el seguimiento poscomercializacion afecta a dicha fase—,
sino también a los responsables del despliegue —y no Unicamente a los proveedores—. De esta forma, al-
gunas de las obligaciones establecidas en el articulo 26 RIA, tienen una notable repercusién en la intersec-
cién entre las obligaciones de supervision humana en el articulo 14 RIA para los proveedores, y las que re-
caen también sobre los responsables del despliegue en virtud de los articulos 22 y 35 del RGPD —aqui
como responsables del tratamiento—. Se trata, fundamentalmente, de tres obligaciones:

250 Capitulo IX RIA. Que reforzaria, a su vez, el sistema de seguimiento poscomercial del MDR e IVDR que mas arriba se ha
considerado limitado para el seguimiento del funcionamiento de sistemas de IA.

251 En este sentido, entre otras pruebas que podrian recopilarse podriamos encontrar la evaluacion institucional mencio-
nada en el apartado 2.2.3. Disefio de una intervencién humana demostrable para la toma de decisiones clinica, reco-
gida de Cabitza, Campagner, y Datteri, «To Err is (only) Human. Reflections on How to Move from Accuracy to Trust
for Medical Al».

Art. 72(2) RIA: El sistema de vigilancia poscomercializacion recopilard, documentard y analizard de manera activa y siste-
matica los datos pertinentes que pueden facilitar los responsables del despliegue o que pueden recopilarse a través de
otras fuentes sobre el funcionamiento de los sistemas de IA de alto riesgo durante toda su vida til, y que permiten al pro-
veedor evaluar el cumplimiento permanente de los requisitos establecidos en el capitulo Il seccion 2, por parte de los sis-
temas de lA. (...)
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— Los responsables del despliegue deben implementar medidas técnicas y organizativas adecuadas para
garantizar que los sistemas sean supervisados de acuerdo a las instrucciones y medidas implementadas
por el proveedor (art. 26(1) RIA). Es decir, se obliga a los responsables del despliegue a aplicar las medi-
das de supervision humana indicadas por el proveedor y segun las instrucciones especificas?>3. Teniendo
en cuenta que algunas de las medidas de supervision humana adoptadas por los proveedores pueden ser
simplemente medidas a poner en practica por el responsable del despliegue (art. 14(3)(b) RIA), esta obli-
gacion para el responsable es simplemente consecuencia de la anterior.

— La supervision humana debe ser encomendada a personas fisicas que tengan la competencia, la formacién y
la autoridad necesarias, y con el apoyo necesario del responsable del despliegue (art. 26(2) RIA). Esta obliga-
cion es en realidad la cristalizacién normativa de los criterios ya establecidos para la intervencién humana sig-
nificativa, como hemos podido ver, pero extendida a cualquier tipo de uso de sistemas de IA de alto riesgo.

— El cumplimiento de la supervision humana por disefio del articulo 14 RIA no debe afectar al cumpli-
miento de obligaciones normativas nacionales y de la UE relativas a la toma de decisiones en la fase de
uso, ni a la libertad para organizar los recursos y actividades del responsable del despliegue (art. 26(3)
RIA). Esta es una alusion directa, por ejemplo, a las disposiciones del articulo 22 RGPD que afectaran a la
toma de decisiones automatizada basada en sistemas de IA de alto riesgo, supuesto que es precisamente
el que se ha trabajado en la presente investigacion.

Con sus limitaciones, el modelo de regulacion para los sistemas de IA propuesto por lel RIA en combinacion
con el RGPD refuerza la gobernanza y supervision humana de los procesos de toma de decisiones automati-
zada basada en la elaboracién de perfiles en dos direcciones distintas?>4.

Primero en lo que se refiere a las obligaciones de los proveedores. Por un lado, el establecimiento de la su-
pervision humana como un requisito de obligado cumplimiento desde el disefio y desarrollo de los mode-
los —para los desarrolladores— podra contribuir de forma efectiva al cumplimiento normativo —por parte
de los responsables del tratamiento— y su demostracién —a través de la EIPD— de los mecanismos de go-
bernanza basados en la intervencidon humana aplicables a la fase de implementaciéon del sistema —art. 22
RGPD—. Por otro lado, un sistema de seguimiento posterior a la comercializacién que promueva la comu-
nicacion de los datos recabados en la fase de implementacién del sistema —por parte del responsable del
tratamiento a través de la EIPD— permitira al proveedor evaluar el cumplimiento —por parte de los provee-
dores— de los requisitos de obligado cumplimiento —entre otros, de la supervision humana— para el de-
sarrollo y sistemas de IA de alto riesgo durante todo el ciclo de vida del sistema.

Segundo, en relacion con las obligaciones para responsables del despliegue, es decir, con los responsables
del tratamiento en el uso de estos sistemas, fase en la que las obligaciones del RIA y del RGPD se deben
aplicar conjuntamente. Por ello, el propio RIA establece que el cumplimiento del requisito de supervision
humana del RIA no debe afectar al cumplimiento de obligaciones normativas nacionales y de la UE relati-
vas a la toma de decisiones en la fase de uso, ni a la libertad para organizar los recursos y actividades del
responsable del despliegue. Y las obligaciones establecidas aqui para los responsables del despliegue enca-
jan ademas perfectamente con el cumplimiento de la intervencién humana significativa y su relacién con

253 Schwemer, Tomada, y Pasini, «Legal Al Systems in the EU’s proposed Artificial Intelligence Act», 7.

254 En esta linea, una editorial en The Lancet Digital Health reflexionaba sobre la distribucion de la responsabilidad para los
sistemas de IA en salud; mientras que parte de la literatura entiende que los desarrolladores de IA son responsables de
proporcionar orientacion sobre la gestién de sus herramientas, incluyendo coémo y cudndo comprobar el rendimiento del
sistema, e identificar las vulnerabilidades que puedan surgir después de su puesta en practica; otra parte sostiene que no
toda la responsabilidad recae en los desarrolladores de IA, y que los proveedores de salud deben probar los sistemas de
IA con nuevos datos para verificar su utilidad y evaluar las posibles vulnerabilidades. Parece que el RIA encaja en esta se-
gunda vision. Vid. The Lancet Digital Health, «Holding artificial intelligence to account».
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el principio de responsabilidad proactiva descrito anteriormente. Por un lado, con la obligacién de adoptar
medidas por los responsables que permitan a los clinicos un uso de los sistemas de IA conforme al disefio
llevado a cabo por los proveedores. Y, por otro lado, encomendando la labor de supervision/intervencion
humana a personal clinico con la competencia, la formacién y la autoridad necesarias en funcion del tipo de
sistema de IA de alto riesgo utilizado.

En definitiva, mitigando en multiples aspectos las limitaciones sefaladas en la interseccién normativa vi-
gente entre la protecciéon de datos y los productos sanitarios para la regulacion de los sistemas de 1A con fi-
nes de salud destinados a ser utilizados en el contexto clinico.

4. Conclusiones

La implementacién de sistemas de IA en la asistencia sanitaria podria ser un factor determinante en la me-
jora de la salud y bienestar general de la poblacion mundial. No obstante, este momento incipiente de su
implementacién es crucial para abordar las cuestiones relativas a su seguridad y buen funcionamiento?>. A
su vez, las distintas iniciativas regulatorias de la IA han puesto de manifiesto que es indispensable garantizar
la supervisiéon humana durante todo el ciclo de vida de los sistemas de IA para prevenir o reducir al minimo
los riesgos para la salud, la seguridad o los derechos fundamentales.

Este es el marco de partida de esta investigaciéon juridica sobre la supervision humana los sistemas de |IA
que, a partir del tratamiento de datos personales, arrojan inferencias sobre el estado de salud de los pacien-
tes y pueden utilizarse para fines de diagnéstico, prognosis o de eleccién terapéutica como apoyo a la toma
de decisiones en la asistencia sanitaria.

El primero de los resultados de este trabajo pone de manifiesto el papel central que el Reglamento General
de Proteccién de Datos debe ocupar en este contexto. La prohibicién de la toma de decisiones basada uni-
camente en el tratamiento automatizado exige al responsable del tratamiento la introduccién de una inter-
venciéon humana significativa —del personal clinico—, y no meramente formal, en el proceso decisorio pre-
via a la produccién de efectos juridicos o significativos en el interesado —paciente—.

A partir del andlisis de las Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y elaboracion de perfiles
refrendadas por el Comité Europeo de Proteccién de Datos?%6, esta investigacion concluye que el término
significativo en el contexto asistencial debe traducirse en: [1] intervencion humana por personal clinico con
autoridad y competencia para modificar el resultado algoritmico; [2] la aplicacion rutinaria de los resultados
algoritmicos conlleva una dejacion de la responsabilidad incompatible con la normativa de protecciéon de
datos, por ende, la intervencién humana del personal clinico debe tener una influencia real sobre el proceso
decisorio evitando que éste se convierta, de facto, en un sistema plenamente automatizado; [3] la interven-
cién humana estd fundamentada en que el responsable del tratamiento pueda mantener la responsabilidad
sobre el tratamiento automatizado de datos personales y, por ende, teniendo en cuenta el contexto clinico
gue rodea al paciente en su sentido mas amplio, la intervencion del personal clinico al cumplimiento nor-
mativo y su demostracion. Este andlisis no es mas que una aproximacion al concepto de intervencion hu-
mana significativa en el contexto asistencial, el trabajo juridico por desarrollar aqui es todavia muy amplio.

No obstante, esta investigacidon concluye que la intervencidon humana se trata Unicamente de un meca-
nismo de gobernanza contenido en el articulo 22, sino también de una medida organizativa parte del sis-

255 Lju et al., «The medical algorithmic audit».
256 Grupo de Trabajo sobre Proteccion de Datos del Articulo 29, «Directrices sobre decisiones individuales automatizadas y
elaboracién de perfiles a los efectos del Reglamento 2016/679».
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tema de gestion de riesgos al que obliga el RGPD sobre la base del principio de responsabilidad proactiva.
En particular, la EIPD obliga al responsable del tratamiento a justificar como introduce la intervencién hu-
mana en el proceso decisorio y a demostrar su eficacia como medida organizativa. Aqui, para la construc-
cion de procesos decisorio con el mejor modelo de colaboracion humano-maquina, se destaca el potencial
del establecimiento de protocolos clinicos que incorporen en su metodologia la aplicaciéon de medidas or-
ganizativas para la gestion del riesgo en el tratamiento de datos personales. Una vez mas, el analisis en este
aspecto solo puede considerarse una primera aproximacion a la materia.

En definitiva, partiendo del principio de responsabilidad, la intervencion humana en el RGPD como meca-
nismo de gobernanza del articulo 22 y medida organizativa en la gestién del riesgo, ofrece un marco flexi-
ble y garantista para la supervision humana de sistemas de IA con fines de salud en el contexto asistencial.
Ahora bien, la principal limitacion de la normativa de proteccion de datos es que no ofrece garantias para la
supervision humana de estos sistemas durante todo el ciclo de vida de IA, dado que su fase de disefio y de-
sarrollo no se aborda de forma especifica.

Por ello, esta investigacion repara en la normativa europea de productos sanitarios -MDR e IVDR- para ana-
lizar si la legislacion vigente ofrece desde esta perspectiva sectorial soluciones para las limitaciones del
RGPD a la hora de garantizar la supervision humana desde el disefio y desarrollo de los sistemas de IA. Sin
embargo, el sistema de certificacion y seguimiento poscomercializacién de los productos sanitarios tampoco
resulta satisfactorio y, en particular, entre las obligaciones particulares para los sistemas informaticos no se
incluye ninguna disposicion sobre la interfaz humano-méaquina que pueda reforzar la supervision humana
de los sistemas de IA desde fases tempranas.

Por ultimo, se evalUa la repercusion que tendra el Reglamento de IA en este contexto normativo. Los resul-
tados en este sentido son positivos con la inclusién de la supervision humana como requisito de obligado
cumplimiento para sistemas de IA de alto riesgo. El modelo de gobernanza del RIA analizado permite con-
cluir que el cumplimiento por los proveedores del requisito de supervision humana en fase de desarrollo
contribuira al cumplimiento normativo y su demostracién, por parte del responsable del despliegue/trata-
miento que implante el sistema de IA, de los mandatos del articulo 22 y 35 RGPD sobre intervencion hu-
mana para procesos de toma de decisiones automatizada. Es decir, contribuirad a garantizar una supervision
humana —desde el disefio y desarrollo y durante todo su ciclo de vida— de los sistemas de IA con fines de
salud que se implementen en procesos de decisidn asistenciales.

Para finalizar, a pesar del potencial de la interseccion entre las normativas de proteccion de datos, produc-
tos sanitarios y sistemas de IA para garantizar una supervision humana durante todo el ciclo de vida del sis-
tema, me gustaria profundizar en una critica que ha sobrevolado en cierta medida el anlisis juridico rea-
lizado. Conforme al mismo, los 3 modelos normativos analizados comparten —en lineas generales— |la
centralidad del modelo de responsabilidad sobre el cumplimiento normativo y su demostracion.

La introduccién de la responsabilidad sobre el cumplimiento normativo y su demostracién como principio nu-
clear del RGPD ha consolidado el control colectivo sobre la justificacion de los procesos que recopilan, proce-
san y usan los datos personales. En esta investigacion se ha resaltado el valor de este control colectivo para
los procesos de toma de decisiones automatizada basados en la elaboracion de perfiles, frente a modelos
normativos de control individual que desplazan la responsabilidad a personas de por si atomizadas por estos
procesos. No obstante, el sistema normativo de responsabilidad del RGPD puede resultar insuficiente, espe-
cialmente cuando el control colectivo se aleja de mecanismos directos y abiertos a la sociedad civil?>7.

257 E| proceso de demostracién del cumplimiento al que obliga el RGPD puede ser controlado de forma indirecta por autori-
dades competentes y judiciales, pero no prevé mecanismos de control directo sobre el mismo que permitan una delibera-
cidbn mas abierta sobre estos procesos de tratamiento.
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Lo mismo podria decirse de la normativa de productos sanitarios vigente y, en este sentido, el Reglamento
de IA corre el riesgo de calcificar algunos de los defectos ya existentes en el modelo normativo de responsa-
bilidad adoptado por el RGPD. En particular, si la gestién de riesgos y el proceso de demostracion del cum-
plimiento normativo —en particular sobre los requerimientos de obligado cumplimiento— no es accesible
en modo alguno a mecanismos directos y abiertos a la sociedad civil. Esto podria ser particularmente perni-
cioso para los grupos mas vulnerables y expuestos a las formas de discriminacion implicitas en el funciona-
miento de los sistemas de IA.

A estos efectos, resulta necesario reforzar la publicidad [transparencia] para favorecer la deliberacién co-
lectiva [permeabilidad] de estos modelos normativos durante el ciclo de vida completo de los sistemas de
IA y de su tratamiento de datos personales. Ello no debe traducirse en la publicidad de todo el proceso de
cumplimiento normativo y de su demostraciéon, sino Unicamente de los aspectos que resulten determinan-
tes para comprender, por un lado, los aspectos fundamentales del disefio y desarrollo de los sistemas de 1A
de alto riesgo en relacion con el contexto particular en el que van a ser implementados y, por otro, la justifi-
cacion del tratamiento de datos personales en el contexto particular en el que se implementan los procesos
de toma de decisiones automatizados.

Con dicho objetivo, creo que podria resultar de extraordinaria utilidad la disponibilidad de acceso por la so-
ciedad civil a espacios controlados de pruebas. De forma que no se comprometa ningin derecho e interés
propio —de desarrolladores o responsables del tratamiento segun la fase del ciclo de vida del sistema— ni
de terceros sobre el proceso de cumplimiento normativo y su demostraciéon. Pero, a su vez, se permita el
testeo y acceso a sus resultados del funcionamiento de los sistemas de alto riesgo en contextos particulares
en los gue vayan a ser implementados, pudiendo la sociedad civil examinar el funcionamiento de los siste-
mas sobre grupos vulnerables.
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