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Direccion General de Salud Publica

Examinada la Memoria de Andlisis de Impacto Normativo, asi como el Borrador
anteproyecto de la ley de la administracion digital e inteligencia artificial de la
Comunidad de Madrid, desde la Direccion General de Salud Publica se formulan las

siguientes observaciones:

Tras revisar integramente el Anteproyecto de Ley de Administracion Digital e
Inteligencia Artificial de la Comunidad de Madrid, se considera un punto critico
incorporar en el texto la necesidad de recabar informes preceptivos de la Consejeria
de Sanidad en general, en particular de esta Direccion General de Salud Publica.
Llama la atencién esta ausencia, toda vez que si se contempla el requerimiento de

informes preceptivos de otras muchas estructuras y centros directivos.

Por otro lado, llama la atenciéon que la mencion explicita al &mbito sanitario aparece
unicamente una vez, en la “Exposicién de motivos — apartado IlI”, donde se indica
gue los beneficios de la IA son claros en distintos sectores, y en el ambito sanitario se
menciona: “En el ambito sanitario, [la inteligencia artificial] permite diagndsticos mas
precisos, la personalizaciébn de tratamientos y una gestibn mas eficiente de los

recursos”.

Asi mismo, en la parte expositiva, el parrafo decimotercero, establece que “Los
beneficios de la inteligencia artificial son evidentes: en el &mbito sanitario, permite
diagndsticos mas precisos, la personalizacién de tratamientos y una gestion mas
eficiente de los recursos”. Aunque la afirmacion es correcta, puede resultar
excesivamente categorica. Los beneficios mencionados solo pueden garantizarse
cuando la aplicacion de sistemas de inteligencia artificial (IA) cuenta con la necesaria
supervision humana, especialmente relevante en el ambito sanitario, para evitar
riesgos asociados a posibles sesgos o errores diagnosticos. Por ello, se propone
incorporar expresamente una referencia a la imprescindible supervision humana en el

uso de la IA aplicada a la salud.
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En el capitulo Ill se regulan los registros electrénicos en general y no recoge
particularidades de los registros en sanidad tales como Registros como: la receta
farmacéutica electronica, CMDB y otras BBDD o la historia clinica digital/registro

médico electrénico.

Aunque el texto solo menciona “ambito sanitario” una vez, hay elementos que afectan

indirectamente al sector de salud:

a) Datos especialmente sensibles: EI documento regula datos neuronales y
biométricos, pero no menciona especificamente datos clinicos, que son una categoria

de proteccion reforzada segun RGPD.

b) Servicios publicos digitales: Muchos articulos podrian afectar a la Consejeria de
Sanidad (DGSP, SERMAS), aungue no se mencione explicitamente, como pueden ser
los Art. 13—17: servicios publicos digitales, los Art. 21-24: |A en servicios publicos, los

proteccion de la salud y a la atencion sanitaria con cargo a fondos publicos en los

Art. 26-32: identificacion y tramitacion, que incluirian tramites sanitarios o los Art. 39—

41: ciberseguridad, crucial para datos clinicos.

c) Gobierno del dato: El Titulo | regula la comparticién de datos entre administraciones.
Esto afectaria de lleno a datos sociosanitarios y clinicos, pero el documento no tiene

salvaguardas especificas para salud.

Se indican algunas propuestas de mejora especificas para reforzar la dimensién del

ambito sanitario:

1. Incluir un articulo o apartado especifico sobre aplicacion de IA en sanidad La IA en
sanidad tiene requerimientos mas estrictos en proteccion de datos de categoria
especial. La propuesta seria anadir un articulo tipo “Aplicaciéon de la IA en sectores de
alto impacto como la Sanidad”, que incluya aspectos como validacion clinica previa a
despliegue, obligacion de revisidbn humana reforzada ("human-in-theloop"), auditorias
periodicas, registro diferencial para sistemas de diagndstico, triaje o priorizacion, todo

ello bajo la supervision y coordinacion de la Consejeria de Sanidad.
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2. Incorporar una definicion de “datos sanitarios” en Art. 3 Actualmente incluye “datos
neuronales”, pero olvida los datos sanitarios. Se propone incluir: “Datos sanitarios:
aguellos relativos a la salud fisica o mental de una persona, incluidos los datos

generados en la prestacidon de servicios sanitarios.”

3. Refuerzo de garantias para datos sanitarios (Art. 5, Art. 21, Art. 23, Art. 27) Incluir
requisitos como obligacion de cifrado extremo a extremo, segmentacion de redes,
trazabilidad reforzada en accesos sanitarios y prohibicion explicita de sistemas de 1A

sin certificacién regulatoria en uso clinico.

4. Afadir al Consejo de IA y al Comité de Etica perfiles sanitarios Actualmente solo
menciona expertos en derecho, tecnologia y ética. Consideramos que se deberia
incorporar perfiles de profesionales sanitarios, expertos en bioética clinica, e, incluso,

ingenieros biomédicos y representantes de pacientes.

5. Crear mecanismos especificos para evaluar impacto algoritmico en salud La sanidad
es un sector de alto impacto segun Al Act (Reglamento 2024/1689). Por ello, se
propone incluir en el Art. 24, o bien como nuevo articulo, la obligaciéon de Evaluacion
de impacto algoritmico especifico en sanidad, asi como la necesidad de validacién por
una agencia independiente (p.ej. Agencia Espafola de Medicamentos para software
como dispositivo médico).

6. Regular el uso de IA generativa en documentacion clinica Deberia contemplarse, al
menos, el riesgo de alucinaciones y su control, la necesidad de supervision humana y

la prohibicion de uso autbnomo en generacion de informes clinicos.

7. Incorporar en el apartado Il la necesidad de gobernanza sanitaria de datos, la
proteccion reforzada por RGPD art. 9, la importancia de la interoperabilidad asistencial

y una referencia explicita a los riesgos en sanidad (sesgos).

8. En el apartado de Capacitacion: Incluir la Competencia Digital Sanitaria para

pacientes y profesionales especificamente.
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9. Incorporar referencias a marcos regulatorios sanitarios europeos como Reglamento
MDR y IVDR para software sanitario, Guias de la Comision Europea sobre IA en salud,
Directrices de la OMS sobre IA en salud o la ISO 13606 (se centra en la arquitectura

del conocimiento clinico).

Por otro lado, con respecto a la utilizacion de la IA en el ambito de la salud, se solicita
gue el anteproyecto tenga en cuenta lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2025/327 del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio
Europeo de Datos de Salud, por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE vy el
Reglamento (UE) 2024/2847.

Por ultimo, se sugiere la inclusion del articulo 18.4 de la Constitucion Espafiola, que
obliga a los poderes publicos a establecer limites y controles sobre el uso de
tecnologias que puedan incidir en los derechos de los ciudadanos, sirviendo asi de
base constitucional para el establecimiento de garantias en el despliegue de sistemas
de IA. De igual forma, se sugiere también la inclusion del articulo 41 de la Ley 40/2015,
de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector Publico, relativo a la actuacion
administrativa automatizada. Ambos preceptos conforman la base legal para el

desarrollo normativo en materia de IA.

Un saludo

Madrid, a fecha de firma
LA DIRECTORA GENERAL DE SALUD PUBLICA

Fdo.: Elena Andradas Aragonés

S.G. COORDINACION NORMATIVA

SECRETARIA GENERAL TECNICA
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