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Resumen: El entrenamiento de sistemas de inteligencia artificial en el ambito sanitario plantea
complejas interacciones normativas entre el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) y el
Reglamento de Inteligencia Artificial (RIA). Mientras el RGPD regula exclusivamente la consideracion
de tratamiento de datos personales y posee una regulacion estricta, el RIA principalmente impone requi-
sitos para sistemas de alto riesgo, categoria en la que se incluyen muchas aplicaciones sanitarias. Esta
convergencia normativa exige una evaluacion rigurosa del ambito de aplicacion de ambos instrumentos,
una perspectiva técnica para comprender como funciona el entrenamiento de la IA y un balance que
garantice simultaneamente la proteccion de los derechos fundamentales y la innovacion tecnologica
responsable en el sector salud.
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Abstract: The training of artificial intelligence systems in the healthcare sector raises complex
regulatory interactions between the General Data Protection Regulation (GDPR) and the Artificial Inte-
lligence Regulation (Al Act). While the GDPR strictly governs the processing of personal data, the Al
Act primarily sets requirements for high-risk systems, a category that includes many healthcare applica-
tions. This regulatory convergence demands a thorough assessment of the scope of both instruments, a
technical understanding of Al training processes, and a balanced approach that ensures both the protec-
tion of fundamental rights and responsible technological innovation in the health sector.
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del Reglamento A) Ambito competencial. B) Ambito material C) Ambito territorial D) Competen-
cia de las autoridades nacionales de control E) Aplicacion del RIA como norma de policia por los
tribunales IV. El Reglamento General de Proteccion de Datos como freno al uso de datos 1. Ambito
de aplicacion. A) Ambito material. B) Ambito territorial 2. Previsiones generales e interaccion con
el RIA. 3. Desidentificacion de datos personales para el entrenamiento de la IA. V. Conclusiones.

I. Introduccion

1. La Inteligencia artificial (IA) est4 teniendo un gran impacto en diversos sectores de nuestra
sociedad. Sin embargo, por reciente que parezca, es un fenémeno que consta de una larga trayectoria
y cuyo término se acufid por primera vez en la Conferencia de Darthmouth en 1956 por el informatico
John McCarthy, quien investig6 junto a un grupo de cientificos las posibilidades de que las maquinas
adquirieran comportamientos inteligentes®. En esa misma época, Arthur Samuel cred checkers, el primer
programa de ajedrez con autonomia propia capaz de mejorarse a si mismo con el entrenamiento y el
uso, lo cual desembocé en 1997 en la creacion de Deep Blue, otro programa de ajedrez que consiguio
derrotar en una partida a Gary Kasparov, el mejor jugador de ajedrez de aquel momento®. Con estos
someros ejemplos se busca visibilizar acerca de los avances que estd suponiendo la IA y sus multiples
aplicaciones sociales, centrando nuestra atencion en el &mbito sanitario.

2. Una de las capacidades desarrolladas en la inteligencia artificial es la toma de decisiones de
forma automatizada, es decir, decisiones que realiza un sistema informatico sin la intervencién directa de
una persona, y cuyo funcionamiento se basa en algoritmos, inteligencia artificial y aprendizaje automatico.

3. Sin embargo, a pesar de las multiples ventajas que presenta la IA en el ambito sanitario y
que posteriormente se enunciaran, también surgen una serie de dificultades o inconvenientes durante su
entrenamiento, lo cual puede redundar en un servicio deficitario o sesgado, capaz de poner en riesgo las
previsiones establecidas en el Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento europeo 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 y a la libre circulacion de estos datos y por el que se deroga la Directiva 95/46/CE* (Regla-
mento general de proteccion de datos o RGPD). De manera adicional, dado el gran entramado normati-
vo que la Union Europea ha ido creando en los ultimos afios, se hace necesaria una aclaracion sobre el
ambito de aplicacion de los diferentes instrumentos, su compatibilidad y la casuistica a la que se pueden
enfrentar en concreto con el Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
13 de junio de 2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial
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 (Reglamento de Inteligencia Artificial o RIAS).

4. Por todo ello, el objeto de la investigacion es el entrenamiento de la [A que se utiliza en el
ambito sanitario y la normativa que lo regula principalmente: RGPD y RIA. Mientras que el objetivo
del estudio es identificar la compatibilidad o incompatibilidad de ambos instrumentos normativos y
proponer algunas reformas que puedan servir para mejorar los servicios de salud. Para ello utilizaremos
una metodologia propia de las ciencias juridicas, de tipo teorética, analizando tanto la doctrina como
la legislacion y jurisprudencia mas relevante a nivel europeo para esclarecer el panorama normativo
actual y a la vez se propondra un enfoque técnico basado en las principales necesidades que tienen los

2 E. SORIA OLIVAS., M.A. SANCHEZ- MONTANES ISLA, ET. AL, Sistemas de Aprendizaje Automdtico, RA-MA, Madrid, 2023, p. 17.

3 R. HERRERA DE LAS HERAS, Aspectos legales de la inteligencia artificial: personalidad juridica de los robots, proteccion de
datos y responsabilidad civil, Dykinson, 2022, pp. 11-14.

*DOUE-L-119/1, de 27 de abril de 2016.

> DOUE-L- de 13 de junio de 2024.
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ingenieros informaticos a la hora de elaborar sus propios sistemas de A para que entendamos los retos
a los que se enfrentan e intentemos darle respuesta.

II. La inteligencia artificial, el machine learning y el analisis de datos en el Ambito sanitario
1. El concepto de 1A del RIA

5. Para comenzar este apartado se hace necesario otorgar una definicion de qué debe entenderse
por inteligencia artificial, lo cual no es sencillo ya que debe ser un concepto que englobe una tipologia de
tecnologia que se encuentra en constante actualizacion. Incluso la propia Union Europea ha ido variando
dicha definicion, pasando por la dada en un primer momento por la Comision Europea en el afio 2018°,
continuando por la otorgada por el Alto Grupo de Expertos de la Comision en 20197, la aportada por el
Parlamento Europeo en la Resolucion sobre recomendaciones a la Comision en 20208, hasta la finalmen-
te incorporada en el RIA’. Todo ello refleja la gran complejidad de esta tarea que, sin embargo, resulta
crucial porque la definicion juridica delimitara lo que debera entenderse comprendido o no por los di-
versos instrumentos juridicos y que, por lo tanto, redundara en una concreta proteccion u obligacion para
los responsables'®. Por ello, a la vista de la multiplicidad de definiciones legislativas, debemos tomar la
definicion de sistema de 1A aportada por el RIA que la define como un sistema basado en una maquina
que esta disefiado 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 informacion de
entrada que recibe la manera de generar resultados de salida, como predicciones, contenidos, recomen-
daciones o decisiones, que pueden influir en entornos fisicos o virtuales. Esta definicion hace que todo
aquello que se salga de la misma no quede bajo el amparo del RIA.

2. El analisis de datos como herramienta de entrenamiento

6. Sin embargo, a pesar de haber otorgado la definicion legal de 1A, lo cierto es que para enten-
der exactamente qué es la [A se hace necesario desgranar el concepto, yendo mas alla y comprendiendo
su funcionamiento, realizando una aproximacion técnica que nos permita comprender los entresijos del
programa que queremos analizar. La inteligencia artificial se fundamenta en el uso de algoritmos, los

¢ En la Comunicacion de la Comision dirigida al Parlamento Europeo, al Consejo Europeo, al Consejo, al Comité Econo-
mico y Social Europeo y al Comité de las Regiones sobre Inteligencia Artificial para Europea COM (2018) 237, se sefialaba
que “el término IA se aplica a los sistemas que manifiestan un comportamiento inteligente, pues son capaces de analizar su
entorno y pasar a la accién —con cierto grado de autonomia— con el fin de alcanzar objetivos especificos. Los sistemas basados
en la IA pueden consistir simplemente en un programa informatico (p. ej. asistentes de voz, programas de analisis de imagenes,
motores de busqueda, sistemas de reconocimiento facial y de voz), pero la IA también puede estar incorporada en dispositivos
de hardware (p. ej. robots avanzados, automdviles auténomos, drones o aplicaciones del internet de las cosas).”

" El Grupo Independiente de Expertos de Alto Nivel sobre Inteligencia Artificial de la Comision Europea, en su 4 definition
of AI: main capabilities and disciplines, de 8 de abril de 2019 establecié que: “En lo siguiente utilizaremos el término sistema
de 14 para referirnos a cualquier componente, software y/o hardware basado en IA. En concreto, los sistemas de 1A suelen estar
integrados como componentes de sistemas mas grandes, en lugar de ser sistemas independientes.”

$ La Resolucion 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)), art. 4
establecia que se entenderia por IA: ““ un sistema basado en programas informaticos o incorporado en dispositivos fisicos que
manifiesta un comportamiento inteligente al ser capaz, entre otras cosas, de recopilar y tratar datos, analizar e interpretar su
entorno y pasar a la accion, con cierto grado de autonomia, con el fin de alcanzar objetivos especificos.”

? El art. 3 del RIA establece que un sistema de IA es: un sistema basado en una maquina que esta diseiiado para funcionar
con distintos niveles de autonomia y que puede mostrar capacidad de adaptacion tras el despliegue, y que, para objetivos expli-
citos 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.

10°L. COTINO HUESO, /Qué es «inteligencia artificialy para el reglamento?: Andlisis, delimitacion y aplicaciones prdcticas,
Aranzadi, 2024, pp. 114-115.
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cuales son secuencias finitas de reglas formales que, a partir de un input, permiten ejecutar una serie de
operaciones logicas previamente definidas y generar un resultado!!.

7. El paso siguiente es abordar el concepto de machine learning o aprendizaje automatico, una
rama de la inteligencia artificial que permite a los ordenadores aprender a partir de datos sin necesidad
de una programacién explicita previa. Su funcionamiento se apoya en proporcionar al algoritmo datos
de entrada, a partir de los cuales se construye un modelo capaz de realizar predicciones y clasificacio-
nes sobre nuevas observaciones, incluso si estas no han sido previamente conocidas por el algoritmo.
Este proceso forma parte de lo que se conoce como mineria de datos, que implica la recopilacion y
depuracion de los datos de entrada'?. Para llevar a cabo este entrenamiento del algoritmo debe existir un
cientifico de datos que se dedique a programar, a elegir los datos pertinentes y a supervisar dicho entre-
namiento. Nos centramos concretamente en el machine learning o aprendizaje automatico'® porque la
mayoria de los sistemas inteligentes que se utilizan en el &mbito de la sanidad utilizan este tipo de forma
de entrenamiento para conseguir utilidades tales como el procesamiento de imagenes'?, la realizacion de
intervenciones, la prediccion de resultados o los seguimientos remotos de pacientes'. A dia de hoy la IA
que utiliza aprendizaje automatico no solamente sirve de apoyo al diagndstico que en ultima instancia
emite el médico, sino que sirve para optimizar la atencion que se le presta al paciente'®. Reconocida
la importancia del uso de la IA en el &mbito sanitario, uno de los aspectos fundamentales que sirve de
piedra angular para mejorar el servicio a los pacientes consiste en la calidad de los datos utilizados para
entrenar a los modelos de IA. La calidad del modelo que se cree va a depender de la representatividad
de los datos que se introduzcan durante el entrenamiento.

8. Habiendo senalado las principales utilidades que presenta la IA en el ambito sanitario, proce-
deremos a ilustrar como se comienza a entrenar al sistema de [A para identificar los principales proble-
mas a los que se enfrentan los programadores y la regulacion a la que se somete todo este procedimiento.

9. El primer paso que deben dar los programadores es escoger el proyecto, decidiendo qué
tipo de sistema necesitan crear y su finalidad principal. Posteriormente se procede a la eleccion de los

1A, PALMA ORTIGOSA, Decisiones automatizadas y proteccion de datos: Especial atencion a los sistemas de inteligencia
artificial, Dykinson, 2022, p. 37.

125, J. BEUNZA NUIN JJ., Y E. CONDES MORENO, “Conceptos”, en J.J. BEUNZA NUN, et al. Manual prdctico de inteligencia
artificial en entornos sanitarios, Elsevier, 2023, pp. 4- 9.

13 Sobre este punto profundizan: 1.1. BEUNza NuoN, “Algoritmos disponibles en la practica sanitaria”, en BEUNZA NUON
J.J. et al., Manual practico de inteligencia artificial en entornos sanitarios, Elsevier, 2023, pp. 19- 23; Ficco M. y D’ AnNGELo G.,
Artificial Intelligence Techniques for Analysing Sensitive Data in Medical Cyber-Physical Systems, Springer, 2025.

4 En esta linea, se pueden identificar los siguientes casos:

a) BioMind, que es una aplicacion de inteligencia artificial desarrollada por el Artificial Intelligence Research Centre for
Neurological Disorders del Hospital Beijing Tiantan, fue entrenada con miles de imagenes recogidas en el propio hospital para
detectar tumores y hemorragias cerebrales mediante TAC. Para evaluar su efectividad, en 2018 se organiz6 un concurso de
diagnostico frente a los 15 principales especialistas chinos en este campo. En la primera ronda, la IA acert6 el 87% de los casos
en 15 minutos, mientras que los médicos lograron un 66% en 30 minutos. En una segunda ronda, la IA alcanzd un 83% en 3
minutos, y los médicos un 63% en 20 minutos.

b) En el Massachusetts General Hospital de Boston, el equipo del Computer Science and Artificial Intelligence Laboratory di-
sefi6 un algoritmo utilizando 60.000 mamografias del hospital. Esta IA destaca por su capacidad de prever el desarrollo del cancer
de mama con hasta cinco afios de antelacion. Mientras los métodos actuales alcanzan una precision del 18%, la IA logrd un 31%.

¢) En Valladolid, un grupo de investigacion ha desarrollado un sistema automatizado para diagnosticar la retinopatia dia-
bética a partir de imagenes del fondo de ojo. Para ello, se entrend una red neuronal multicapa con 564 imagenes, obteniendo
una precision del 84%.

d) En el ambito de las enfermedades psiquiatricas, se entrend un algoritmo supervisado con textos y audios procedentes de
las redes sociales Facebook y Twitter, permitiendo diagnosticar trastorno bipolar con una precision que oscila entre el 90% y
el 98%.

e) En ginecologia, se ha implementado un algoritmo no supervisado basado en k-means clustering —una técnica de agru-
pamiento usada en mineria de datos— que permite clasificar a pacientes con cancer de ovario a partir de imagenes de TAC y
muestras patologicas de 364 mujeres, ofreciendo una clasificacion mas precisa y fiable que la tradicional.

15 F. RAMON FERNANDEZ, “Diagnostico médico por robots y responsabilidad civil”, Lex Medicinae, n.°42, 2024, p. 18.

16 1. ALKORTA IDIAKEZ, La regulacion de los productos sanitarios con Inteligencia Artificial, Tirant lo Blanch, 2025, p. 16.
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datos y su clasificacion, ya que con estos datos se entrenarad posteriormente al sistema. Una vez se han
identificado y clasificado dichos datos se contintia con la fase de preprocesado de datos y su limpieza,
siendo ésta la fase mas tediosa y a la vez importante, ya que supone el nticleo duro del entrenamiento.
La pregunta que nos puede surgir en este punto es, ;y como se consiguen dichos datos? Pues lo cierto
es que se recurre a la mineria de datos o data mining, que es una técnica que permite extraer una serie
de informacién de ciertos datos mediante la observacion de relaciones, ciertos patrones o semejanzas
que no se ven a simple vista pero que sirven para interrelacionar los datos introducidos'’. Traducido a un
lenguaje no técnico, se trataria de encontrar el valor subyacente en un conjunto de datos que a priori no
presentan ningun tipo de relacion entre si, desgranando su valor y estableciendo conexiones.

10. En la fase de preprocesado se realiza la limpieza de datos, otorgandole a cada dato una va-
riable y un valor, eliminando los datos incorrectos y atipicos, que se identifican porque normalmente se
salen de los umbrales maximos y minimos establecidos'®. Lo que se pretende con este procedimiento es
que los datos estén perfectamente clasificados para facilitar el entrenamiento y que no existan errores
posteriormente. Para poder limpiar esos datos, los programadores deben aplicar ciertas operaciones
técnicas muy complejas. En el caso de que se esté trabajando con imagenes, por ejemplo, se aplicarian
técnicas de procesado de imagenes para intentar reducir o eliminar el llamado “ruido”, que referido a
los datos se trata de ciertos errores que se pueden haber dado en el etiquetado, o por introducir datos de-
fectuosos!. Por ejemplo, si se esta trabajando con imagenes de cancer de higado, ruido seria introducir
una imagen de un estomago. Por lo tanto, el programador debe eliminar dicha imagen para que cuando
se introduzca dicho dato, el sistema no confunda un higado con un estdmago.

11. Las técnicas de procesamiento de datos han experimentado una evolucion significativa, im-
pulsada por sistemas avanzados capaces de gestionar volumenes masivos de informacion sin necesidad
de preprocesamiento manual por parte del programador. Estos sistemas integran herramientas auto-
maticas de deteccion, reconocimiento y transformacion de datos. Dentro de este conjunto de técnicas
se incluye la eliminacion de anomalias, la conversién de datos que provienen de diferente fuente, el
etiquetado de datos...

12. Una vez se tienen los datos debidamente clasificados el programador debe elegir cual es el
algoritmo adecuado para poder cumplir el objetivo pretendido con su sistema de IA. En este punto nos
encontramos con diferentes tipos de algoritmos:

— Algoritmo de aprendizaje supervisado. Este tipo de algoritmo se entrena con datos de entrada
(introducidos) y de salida (el dato que va a emitir el sistema de IA) que estan etiquetados y
clasificados de manera previa. Al habérsele indicado al sistema de IA lo que significa cada
dato, éste es capaz de encontrar similitudes y relaciones y lo reconoce al instante, ya que sus
imagenes de muestra estaban catalogadas con anterioridad.

— Algoritmo de aprendizaje no supervisado. Este tipo de algoritmo no contiene datos previa-
mente etiquetados y clasificados, sino que se le permite a la propia IA que extraiga patrones
comunes de entre los datos introducidos, de modo que ésta misma aprende a ver las similitu-
des y llega a la misma conclusion que si los datos no hubieran estado clasificados.

— Algoritmo de aprendizaje por refuerzo. Este tipo de algoritmo no se basa en la introduccién
de datos, sino en un método de ensayo y error del propio sistema, de modo que cuando da una
respuesta correcta se lo premia y cuando emite un resultado erroéneo se le aplica un castigo,
haciendo que vaya aprendiendo en funcién de la respuesta que recibe del exterior.

7 R. MARTINEZ MARTINEZ, “Inteligencia artificial desde el disefio. Retos y estrategias para el cumplimiento normativo”,
Revista catalana de dret public, n.° 58, 2019, p. 75.

18 E. SORIA OLIVAS; M.A. SANCHEZ- MONTANES ISLA, et. al. Sistemas de Aprendizaje Automdtico, RA-MA... op cit. p. 27.

19 A. PALMA ORTIGOSA, “Decisiones automatizadas en el RGPD. El uso de algoritmos en el contexto de la proteccion de
datos”, Revista General de Derecho Administrativo, n.° 5, 2019, pp. 7-8.
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3. Problemas que plantean los sistemas de IA en el entrenamiento

13. La ultima etapa del disefio consiste en probarlo y desplegar el sistema, pero no resulta rele-
vante para este estudio. Como podemos observar, la clave para que un sistema de A funcione correc-
tamente es que los datos que se introduzcan sean correctos y estén debidamente clasificados. Pero, si la
cuestion parece tan sencilla, jcuales son los verdaderos problemas a los que se enfrentan los programa-
dores y donde reside la dificultad? Los ingenieros informaticos normalmente refieren tres problemas a
los que se enfrentan diariamente?®.

14. En primer lugar, nos encontramos con una cantidad insuficiente de datos. Cuando se esta im-
plementado un sistema de IA cuya finalidad es lanzarlo al mercado, lo que se pretende es que sea lo mas
certero posible y para ello es necesario que en los bancos de datos de la empresa existan millones de image-
nes debidamente etiquetadas para el entrenamiento del sistema. Cuantos mas patrones se tengan mejor fun-
cionara el modelo. Sin embargo, hay que tener en cuenta que no solo es relevante el nimero de datos sino
la calidad de los mismos, para que el sistema sea seguro y fiable. En este contexto hay quienes plantean
que una buena opcion para poder gozar de tales cantidades seria la creacion de espacios de datos abiertos,
es decir, espacios donde se aporten datos que pueden ser reutilizados con una cierta seguridad comun?.

15. Esta idea se asemeja bastante a lo que ha propuesto la UE 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, y por el que se modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE) 2024/2847%2, que
busca crear unas grandes piscinas de datos cuya propiedad sea de la UE y que puedan ser utilizadas por
todos los paises de la UE, proporcionando datos de los diferentes paises cuyo control corresponde a un
representante que debe ser nombrado por cada pais. El control, la proteccion y el uso de los datos en
vez de recaer en empresas privadas de diversa indole pasaria a ser de parte de la UE, que se prevé que
se convierta en un ente garantista con un papel activo en la proteccion de datos. De este modo, los datos
de esos grandes bancos de la UE podrian ser utilizados y reutilizados por las empresas que lo soliciten
siempre que cumplan con los requisitos estipulados en la normativa®.

16. En segundo lugar, nos encontramos con los datos no representativos. Ademas de poseer una
cantidad adecuada de datos, la calidad de los mismos goza de una gran importancia, ilustrémoslo con
un ejemplo. Si estamos disefiando un sistema que sirva para procesar imagenes y detectar cuando un
pulmon tiene cancer y le hemos introducido imagenes de pulmones sanos y pulmones con cancer y al
finalizar el entrenamiento la tasa de acierto es de un 97% podriamos decir que ha sido todo un acierto.
Sin embargo, ;qué pasaria si al introducirle una imagen de un solo pulmén, pongamos por ejemplo el
izquierdo, no reconoce ninguna lesion cuando esta es patente? Se podria haber cometido un error, por
ejemplo, haber entrenado al sistema exclusivamente con imagenes de pulmones derechos, pero no iz-
quierdos. /Es un pulmoén? Si, pero el modelo estaba acostumbrado a identificar la imagen por la forma
concreta del pulmon, sin fijarse en otras caracteristicas para acotar el camino y facilitar el reconoci-
miento, por lo que el modelo no serviria porque posee un sesgo muestral, que se produce cuando ciertos
miembros de una poblacion tienen menos o mas posibilidades de ser incluidos por diversas razones,
pensemos por ejemplo raza, sexo, edad... Ademas del llamado sesgo muestral también nos podemos
encontrar con el ruido muestral, derivado de las propias diferencias inherentes a los individuos, lo cual
nos lleva a la conclusion de que para que el resultado emitido por la IA sea coherente, es necesario que
el conjunto de datos de entrenamiento sea lo suficientemente grande, ya que cuanto mas grande sea me-
jores seran los patrones que se pueden extraer.

20 E. SORIA OLIVAS, M.A. SANCHEZ- MONTANES ISLA, et. al. Sistemas de Aprendizaje Automadtico, RA-MA... op cit. p. 114.

21 J. LOZANO CARRILLO, “La Inteligencia Artificial necesita datos de calidad y seguros”, Revista juridica: Regién de Murcia,
n.°. 54, 2024, p. 160.

2 DOUE-L-2025-80382.

2 M. Recuero LiNARES, “El uso secundario de datos de salud electronicos: el futuro Reglamento del Espacio Europeo de Da-
tos de Salud y su interaccion con la proteccion de datos personales”, Indret: Revista para el andlisis del Derecho, n°. 2, pp. 5-7.
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17. Finalmente nos podemos encontrar con un problema que puede resultar contradictorio y es
el sobreajuste, consistente en que el sistema ha sido tan minuciosamente entrenado que no es capaz de
establecer comportamientos generalizados, ya que solamente se cifie a un rango muy concreto de indivi-
duos o conductas. Se podria decir que el sistema confunde el ruido muestral con la verdadera informa-
cion y se hace necesario de nuevo reajustarlo.

18. Fuera de todos estos problemas a los que se tienen que enfrentar los ingenieros, debemos
como juristas conocer cuales son los instrumentos normativos que acotan o ponen limite a la libertad
creativa y empresarial de las empresas tecnologicas que se dedican a la creacion de sistemas inteligen-
tes, para saber cual es el rango de maniobra con el que cuentan estos especialistas. En concreto, para
cefirnos a la materia objeto de estudio analizaremos tanto el RIA como el RGPD, que son los dos prin-
cipales Reglamentos cuyo ambito de aplicacion y regulacion debe quedar totalmente claro y que resultan
imprescindibles cuando se habla de entrenamiento de IA con datos. Antes de adentrarnos en el estudio de
esta cuestion especifica resulta imprescindible sefialar una serie de principios que deben ser tenidos en
cuenta a la hora de tratar los datos para entrenar al sistema inteligente, como son el de licitud lealtad y
transparencia, recogido en el art. 5.1.a del RGPD, que asegura que no se lleven a cabo practicas engafio-
sas o que se coloque a un individuo en una posicion de desventaja; la exactitud de los datos, plasmada en
el art. 5.1.d del RGPD que exige la eliminacion de informacion inexacta o duplicada que pueda generar
resultados sesgados; el principio de minimizacion, recogido en el art. 5.1. ¢ del RGPD que establece que
el tratamiento de datos se limite a los fundamentales para cumplir con la finalidad especifica que se pre-
tende abarcar. Teniendo en cuenta estos principios, procedemos a analizar los principales instrumentos
normativos reguladores del entrenamiento de la [A.

II1. La regulacion de la IA en el Reglamento de Inteligencia Artificial

19. Habiendo estudiado cdmo se realiza el proceso para entrenar a un sistema inteligente cabe
realizar ahora un acercamiento a cobmo ha planteado la Union Europea el reto de la regulacion de la A
en el RIA, ya que esto servira de cota y limite a la actividad de los programadores y empresarios de
sistemas de [A.

20. Debemos partir de la base de que actualmente a nivel mundial podriamos distinguir princi-
palmente dos tendencias por lo que respecta a la regulacion de la IA: por una parte nos encontramos con
paises que optan por una regulacion imperativa cuya finalidad es proteger al ciudadano para evitar los
riesgos a los que se enfrenta por el uso de la IA, lo cual puede conllevar a una limitacion del desarrollo
tecnologico ya que las empresas deben hacer frente a una gran cantidad de requisitos, obligaciones e
imposiciones de todo tipo; por otra parte nos encontramos con paises que optan por una desregulacion
total, cuya finalidad es favorecer la innovacion y el desarrollo tecnoldgico empresarial, dejando de lado
las vulnerabilidades a las que se encuentran expuestos sus futuros clientes, lo cual hace que el mercado
se pueda transformar en una jungla cuyas normas impuestas sean las de la empresa de turno con mas
poder?. Cabe sefialar igualmente que cuando hablamos de una ausencia de regulaciéon no nos estamos
refiriendo literalmente a una falta completa de positivacion, sino a una forma de legislar basada en
normas de soft law, materializada en codigos de conducta, buenas practicas, guias o recomendaciones
generales que no imponen deberes reales u obligaciones a los responsables de la IA.

1. Paises que optan por la ausencia de regulacion

21. Comenzando con los paises que optan por un modelo liberal de ausencia de regulacion nos
encontramos con Estados Unidos, que ha sido el pionero en esta categoria y ha ido arrastrando al resto

24 A.J. TAPIA HERMIDA, “Claves de la Ley europea de inteligencia artificial: Reglamento (UE) 2024/1689 de 13 de junio de
2024”, La Ley Union Europea, n.°. 133, 2025, pp. 2-3.
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de paises que se han unido a este tipo de desregulacion. El 23 de enero de 2025 el actual presidente de
EEUU dict6 la Executive Order 14179-Removing Barriers to American Leadership in Artificial Intelli-
gence®. En esta norma se pone de manifiesto que Estados Unidos ha estado durante mucho tiempo a la
cabeza de la innovacion en materia de IA y para ello plantea la necesidad de que se sigan desarrollando
sistemas de IA libres de barreras o fronteras ideoldgicas. Para ello, recalca que, concretamente, la finali-
dad de esta norma es revocar la Executive Orden 14110 of 30 October 2023 dictada por el anterior pre-
sidente Joe Biden, cuyo objetivo era establecer un marco normativo integral para el desarrollo y el uso
fiable y ético de la IA en EEUU. Esta orden anterior, con estructura de un codigo de buenas practicas,
configuraba una serie de principios rectores y planeaba la creacion de la autoridad del Chief Al Officer,
encargado de coordinar politicas éticas para utilizar la IA. De este modo se pretende volver al panorama
anterior de total libertad de emprendimiento y experimentacion instaurado en el ambito empresarial.

22. Siguiendo esta misma linea nos encontramos con el caso de Uruguay, que en 2020 aprobd
la Estrategia de Inteligencia Artificial para el Gobierno Digital”’, que enumera una serie de principios
que se deben tener en cuenta para realizar el disefio, desarrollo y despliegue de los sistemas de IA. No se
queda atras el gobierno de Colombia, que ha llevado a cabo una frenética labor legislativa, dictando el
Plan estratégico para la transferencia de conocimiento en Inteligencia Artificial?®, la Hoja de Ruta para la
Adopcion Etica y Sostenible de la Inteligencia Artificial®® y la Politica Nacional para la Transformacion
Digital e Inteligencia Artificial®.

23. Por su parte, Argentina en 2023 publico las Recomendaciones para una Inteligencia Artifi-
cial fiable, cuya finalidad es garantizar el desarrollo responsable de la A, dirigiendo sus indicaciones
al sector publico principalmente en materia de ética. Este documento destaca por compartir el mismo
enfoque centrado en el ser humano que comparten otros documentos como la Recomendacion sobre
la Etica de la Inteligencia Artificial de la UNESCO?®' o los Principios Asilomar®. Este tipo de enfoque
pretende respetar en todo el ciclo de vida del sistema de IA tanto los valores fundamentales como los
derechos humanos, la privacidad, la equidad y la justicia social.

24, En esta misma linea se encuentra China, que ha optado por un enfoque si bien centralizado,
con tintes de soft law, al caracterizarse por la emision de directrices, recomendaciones y politicas cuyo
objetivo es asegurar una correcta implementacion de la IA. La norma mas importante sin duda es el
Reglamento de Sintesis Profunda®, que resulta aplicable a los servicios disponibles para la ciudadania
China y que exige a los proveedores de servicios de IA la realizacion de controles de seguridad y registro
de los algoritmos de forma publica si prevén que los servicios pueden tener un efecto relevante en la
poblacion. Ademas, esta norma impone un deber de transparencia, de modo que obliga a revelar cuando
el contenido ha sido generado artificialmente y qué tipo de datos han sido tenidos en cuenta para entrenar
el modelo**. Esta norma, con ciertos tintes europeos se aplica tanto a los proveedores de servicios, los
técnicos de soporte, los usuarios y las plataformas en linea, imponiendo obligaciones de ciberseguridad,
proteccion de datos, auditoria de algoritmos, registros y verificacion de datos.

% Disponible en: https://www.presidency.ucsb.edu/node/376009

% Disponible en: https://www.congress.gov/crs-product/R47843

27 Disponible en: https://www.gub.uy/agencia-gobierno-electronico-sociedad-informacion-conocimiento/sites/agen-
cia-gobierno-electronico-sociedad-informacion-conocimiento/files/documentos/publicaciones/Estrategia%201A%20-%20
versi%C3%B3n%20espa%C3%B1ol.pdf

28 Disponible en: https://minciencias.gov.co/sites/default/files/upload/noticias/hoja_de ruta adopcion_etica_y sostenible
de_inteligencia_artificial colombia_0.pdf

» Disponible en: https://minciencias.gov.co/sites/default/files/upload/noticias/hoja_de ruta adopcion_etica_y_sostenible
de_inteligencia_artificial colombia 0.pdf

3 Disponible en: http://hdl.handle.net/20.500.12324/36742

31 Disponible en: https://www.unesco.org/es/articles/recomendacion-sobre-la-etica-de-la-inteligencia-artificial

32 Disponible en: https://philarchive.org/archive/MORVPD-2

33 Disponible en: https://tinyurl.com/4zrrxjyn

3 M. PEREZ UGENA, “Analisis comparado de los distintos enfoques regulatorios de la inteligencia artificial en la Union Eu-
ropea, EE. UU., China e Iberoamérica”, Anuario Iberoamericano de Justicia Constitucional, vol. 28, n.°. 1, 2024, pp. 145-147.
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2. Paises que optan por la regulacion

25. En el otro extremo de paises que optan por una vision reguladora y proteccionista nos en-
contramos con México, que estaba en tramites de promulgar la Ley para la Regulacion Etica de la In-
teligencia Artificial y la Roboética en 2023%, cuyo objetivo es crear un organismo denominado Consejo
Mexicano de Etica para la Inteligencia Artificial y Robotica, que se pretende usar como plataforma de
intercambio de propuestas futuras legislativas entre los diferentes operadores del sistema y como orga-
nismo revisor del cumplimiento de las normas y redaccion de informes de control. Esta norma prevé
ciertas practicas prohibidas de la IA, como aquellas que puedan derivar en manipulacion social discri-
minacion o violacion de principios fundamentales. Sin embargo, en 2024 se ha aprobado la Ley Federal
que regula la IA*, con el mismo enfoque de riesgo que ya proponia la version anterior.

26. Por su parte, Chile presentd en 2023 el Proyecto de Ley sobre robotica, inteligencia artificial
y tecnologias conexas®’, cuya finalidad es realizar una clasificacion de los diferentes sistemas de IA en
funcion de su riesgo, dividiéndolos en A prohibida e IA de alto riesgo. De manera complementaria tam-
bién cuenta con la Politica Nacional de Inteligencia Artificial, que consta de diez objetivos que se deben
poner en marcha durante el uso de un sistema inteligente, como son: fomentar e impulsar la productividad
economica de la IA para llegar a niveles iguales o superiores al promedio de crecimiento econdmico para
paises OCDE por el impacto de [A; impulsar la construccion de certezas regulatorias sobre los sistemas
de IA que permitan su investigacion, desarrollo e implementacion, respetando los derechos fundamenta-
les; desarrollar herramientas para el uso ético de inteligencia artificial en el Estado; impulsar programas
de capacitacion para funcionarios publicos sobre el uso ético de IA en este sector; promover y articular la
discusion sobre gobernanza de la IA y cooperacion internacional en América Latina y El Caribe; colabo-
rar e incidir activamente en la discusion de gobernanza y estandares a nivel internacional; fomentar el uso
de IA para combatir la crisis climatica; fomentar el uso de energias renovables no convencionales en el
desarrollo de la IA; fomentar la participacion de mujeres en areas de investigacion y desarrollo relaciona-
das a la IA para alcanzar un nivel igual o mayor al promedio OCDE; fomentar la participacion de mujeres
en areas de IA en la industria hasta alcanzar, al menos, un valor igual o superior al promedio OCDE y
velar porque el impacto de la automatizacion no perjudique por género y que la creacion de empleo sea
equitativa; y fomentar la inclusion y no discriminacion en la implementacion de sistemas de 1A.

27. Finalmente nos encontramos con el caso de Brasil, que tiene la Ley 2338/20233 aprobada el
10 de diciembre de 2024 que establece una serie de reglas que deben cumplir los sistemas inteligentes
para ser considerados como IA fiable, respetando los derechos de propiedad intelectual y generales de los
ciudadanos. Lo llamativo de esta normativa es que es la primera en todo el continente americano en regu-
lar aspectos como la responsabilidad civil, estableciendo que el proveedor o el operador del sistema que
cause un dafio material o moral debe repararlo independientemente del grado de autonomia que posea el
sistema, pero realiza una distincién: cuando se trate de un sistema de alto riesgo el proveedor respondera
objetivamente dependiendo de su participacion en la conducta dolosa; cuando se trate de un sistema de un
sistema de bajo riesgo se establece un sistema de responsabilidad por culpa, aplicandose la inversion de
la carga de la prueba. En esta ley se contempla también la creacion de sandboxes, que son entornos donde
se puede practicar, ensayar y probar modelos de IA antes de implementarla definitivamente.

28. Por otra parte, Brasil cuenta también con la Estrategia de Brasil para la Inteligencia Artifi-
cial®, cuyos objetivos principales son: contribuir a la elaboracion de principios éticos para el desarrollo
y el uso de la IA responsable; promover inversiones sostenidas en investigacion y desarrollo de 1A;

3 Disponible en: https://www.senado.gob.mx/66/gaceta_comision_permanente/documento/135000

3¢ Disponible en: https:/sil.gobernacion.gob.mx/Archivos/Documentos/2024/04/asun_4729480 20240402 1712079223.pdf

37 Disponible en: https://www.camara.cl/verDOC.aspx?prmID=72777&prmTipo=FICHAPARLAMENTARIA &prmFICH
ATIPO=DIP&prmLOCAL=0

38 Disponible en: https://www25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/157233

¥ Disponible en: https://www.gov.br/mcti/pt-br/acompanhe-o-mcti/transformacaodigital/inteligencia-artificial
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eliminar las barreras a la innovacion en IA; empoderar y formar profesionales para el ecosistema de
IA; estimular la innovacion y el desarrollo de la IA brasilefia en un entorno internacional; y promover
un entorno cooperativo entre entidades publicas y privadas, centros de industria e investigacion para el
desarrollo de la Inteligencia Artificial.

3. El caso de la Union Europea

29. En abril de 2021, la Comisién Europea propuso el primer proyecto europeo que regulaba la
IA cuyo rasgo distintivo fue el enfoque basado en el riesgo, vertebrado en una estructura piramidal. Por
ello, la Union Europea se convirtié y actualmente es la primera potencia en adoptar un enfoque clara-
mente regulacionista y proteccionista con los derechos de los usuarios. Esta propuesta de la Comision se
materializ6 el pasado 12 de julio de 2024 en el RIA, y se caracteriza por realizar una distincion entre los
diversos tipos de sistemas de IA que en funcidén de su categoria se someteran a unas normas armonizadas
u otras. Esto supone un cambio de paradigma, debido a que esta perspectiva supone variar la tendencia a
adoptar una regulacion uniforme para todas las formas de IA de la UE*. Esto pone de manifiesto que este
instrumento tiene un caracter generalista, buscando abordar el uso de los sistemas de IA de un modo glo-
bal y no especializado, sin distinguir entre las diversas materias o sectores que se pueden ver implicados.

30. La finalidad principal del Reglamento es crear unas mejores condiciones para el uso y desa-
rrollo de la 1A, creando un entorno donde se erradiquen las practicas discriminatorias y permitiendo que
la IA se convierta en una tecnologia segura, transparente, trazable y respetuosa.

31. Por lo que respecta a otras tematicas relacionadas con la inteligencia artificial es importante
sefialar que el RIA exclusivamente se cifie a clasificar los diferentes tipos de IA y establecer obligaciones
para los responsables y el sistema de sanciones. Con respecto a la responsabilidad y los dafios causados
por los sistemas inteligentes estas materias estaba previsto que se regularan en un instrumento normativo
diferente. Por ello nos encontramos en un primer momento con dos instrumentos que iban a regularla*:

— Directiva (UE) 2024/2853 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2024,
sobre responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos y por la que se dero-
ga la Directiva 85/374/CEE del Consejo (Directiva de productos defectuosos*)

— Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la adaptacion de las
normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia artificial (Directiva sobre
responsabilidad en materia de 1A de 2022%)

32. Con respecto a la Propuesta de Directiva de responsabilidad en materia de IA esta solo
establecia aspectos procesales, no regulando la responsabilidad en si, y derivaba a los regimenes de res-
ponsabilidad por culpa que establecieran los diferentes Estados Miembros. Tenia previsto el ejercicio de
acciones contra cualquier causante del dafio, ya fuera proveedor, distribuidor o importador por cualquier
tipo de dafio resarcible. Se trataba de una norma de armonizacion minima que daba un amplio margen de
discrecionalidad a los Estados. En base a esta propuesta se entendia por afectado por el dafio cualquier
persona que podia reclamar cualquier tipo de dafio, pero siempre orientado a los producidos por los sis-
temas clasificados segin el Reglamento de TA como de alto riesgo*. Este proyecto tenia como objetivo

40 3. C. FERNANDEZ ROZAS, “La Ley de Inteligencia Artificial de la Union Europea: un modelo para innovaciones radicales,
responsables y transparentes basadas en el riesgo”, La Ley Union Europea, n° 124, 2024, pp. 12-13.

41 . MUNOZ GARCiA, Regulacion de la inteligencia artificial en Europa: Incidencia en los regimenes juridicos de proteccion
de datos y de responsabilidad por productos, Tirant lo Blanch, Valencia, 2023, p. 194.

2 DOUE-L-2024-81701, de 18 de noviembre de 2024

4 COM (2022) 496 final de 28 de septiembre de 2022

* M.L. ATIENZA NAVARRO, /Son necesarias reglas especiales para los dafios causados por Inteligencia Artificial? en 1. HERBO-
SA MARTINEZ, Y D. FERNANDEZ DE RETANA GOROSTIZAGOIZA, (dirs.), Derecho e inteligencia artificial. El jurista ante los retos de
la era digital, Aranzadi, Navarra, 2023, p. 403.
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facilitar la carga de la prueba y la relacion de causalidad de los dafios causados por sistemas inteligentes,
introduciendo la presuncion de causalidad, e incorporando medidas que favorecian la obtencion de la
prueba y la identificacion de las personas responsables para evitar la opacidad a la que a veces se enfren-
taban las victimas cuando el sistema inteligente era de caja negra.

33. Por su parte, la Directiva de productos defectuosos establece normas de responsabilidad
objetiva y resulta aplicable tanto a sistemas de IA como a productos fisicos que lleven incorporados
sistemas de IA. Exclusivamente prevé la accion de reclamacion frente al fabricante o productor aparente
y da via a la exencion de responsabilidad.

34. Lo relevante de este asunto es que, como se puede observar, a pesar de haber sido publicadas
ambas propuestas en 2022, solo la Directiva de productos defectuosos ha visto la luz a finales del afio
pasado. ;Qué ha pasado con la Propuesta de Directiva de responsabilidad en materia de [A?

35. Pues bien, a pesar de la a priori férrea posicion europea que siempre ha abogado por una
proteccion ferviente de la ciudadania frente a las injerencias que podian llevar a cabo las grandes compa-
fiias y empresas tecnologicas, en el ultimo afio parece que la UE ha optado por dar un cambio de rumbo
a su linea de actuacion, auspiciada por la nueva administracion llevada a cabo por el Gobierno de los
Estados Unidos, que apuesta abiertamente por la desregulacion®. A principios del afio 2025, los dias 10
y 11 de febrero tuvo lugar en Paris la Cumbre sobre Inteligencia Artificial, momento que aprovech¢ la
Unién Europea para anunciar que su nuevo objetivo respecto a la inteligencia artificial es ponerse a la
cabeza y estar a la altura de la carrera competitiva empresarial, para ser una firme competidora de poten-
cias tales como China y Estados Unidos. En ese mismo momento retird la propuesta de Directiva sobre
responsabilidad en materia de 1A, lo que supone que la Propuesta que llevaba parada ya tres afios, ha
desaparecido por completo del horizonte legislativo europeo, dejando descolgada parte de la regulacion
que estaba planeada.

4. Ambito de aplicacién del Reglamento
A) Ambito competencial

36. En primer lugar, con respecto al ambito competencial, el RIA se aplica tinicamente a las ma-
terias que estan dentro del ambito de aplicacion de la legislacion europea sin interferir en la competencia
de los respectivos Estados Miembros. Por ello, quedan excluidos del &mbito competencial materias tales
como la IA con fines militares o de defensa, investigacion o innovacion?.

B) Ambito material

37. Con respecto al ambito material, este Reglamento no constituye una mera guia con reco-
mendaciones o estipulaciones de caracter blando, sino que establece las diversas responsabilidades de
los sujetos y las consecuencias por su incumplimiento. Para conseguir que efectivamente se cumpla lo
estipulado cuenta con diversas herramientas: abundantes mecanismos de control como autoridades de
control del mercado, con potestad para comprobar e intervenir (art. 70), controles y procedimientos de
autorizacion para la creacion de los denominados sistemas de alto riesgo (art. 5); sanciones severas en
caso de incumplimiento (art. 99) y multas administrativas (art. 100 y 101).

45 M. BARRIO ANDRES, “El cambio de paradigma de la regulacion global de la inteligencia artificial” Derecho Digital e Inno-
vacion. Digital Law and Innovation Review, n.°. 23, p. 1.

4 J. C. FERNANDEZ ROZAS, “La Ley de Inteligencia Artificial de la Union Europea: un modelo para innovaciones radicales,
responsables y transparentes basadas en el riesgo...” op cit. p. 18
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C) Ambito territorial

38. Mas interesante, controversial y complejo resulta sin duda el ambito territorial de este instru-
mento juridico. El articulo 2.1 del RIA cobra una importancia singular al delimitar el ambito de aplicacion
subjetivo y territorial del Reglamento, ya que concreta quiénes van a estar sujetos a las obligaciones que
el instrumento contempla, expresandose en los siguientes términos: “El presente Reglamento se aplicara
a: a) los proveedores que introduzcan en el mercado o pongan en servicio sistemas de A o que introduz-
can en el mercado modelos de A de uso general en la Union, con independencia de si dichos proveedores
estan establecidos o ubicados en la Unidn o en un tercer pais; b) los responsables del despliegue de siste-
mas de IA que estén establecidos o ubicados en la Union; c) los proveedores y responsables del desplie-
gue de sistemas de [A que estén establecidos o ubicados en un tercer pais, cuando los resultados de salida
generados por el sistema de [A se utilicen en la Union; d) los importadores y distribuidores de sistemas de
IA; e) los fabricantes de productos que introduzcan en el mercado o pongan en servicio un sistema de IA
junto con su producto y con su propio nombre o marca; f) los representantes autorizados de los provee-
dores que no estén establecidos en la Union; g) las personas afectadas que estén ubicadas en la Union.”

39. Por lo tanto, atendiendo a la literalidad del precepto, tanto los proveedores como los usuarios
y sistemas de IA que estén en la UE o en terceros paises se encuentran vinculados por el Reglamento
cuando la informacion de salida del sistema de 1A se utilice en la UE. Esto significa que el Reglamento
tiene un caracter transfronterizo y extraterritorial, que debe ser analizado con detenimiento. Esta con-
cepcion de la extraterritorialidad en materias relacionadas con el mundo virtual “no fisico” surgié por
primera vez con el Reglamento General de Proteccion de Datos (que posteriormente comentaremos),
cuyo articulo 3.2 prevé la aplicacion del Reglamento al tratamiento de datos personales de interesados
que residan en la Unidn por parte del responsable o encargado no establecido en la Unidon cuando se
ofrecen, dirigen o personalizan los servicios a personas fisicas dentro de la UE*.

40. A pesar de que el RGPD supusiera un primer acercamiento a la extraterritorialidad digital,
el RIA propone una aplicacion mucho mas amplia, como sefiala el considerando 21 “Con el objetivo de
garantizar la igualdad de condiciones y la proteccion efectiva de los derechos y libertades de las personas
en toda la Unidn, las normas establecidas en el presente Reglamento deben aplicarse a los proveedores de
sistemas de 1A sin discriminacion, con independencia de si estan establecidos en la Union o en un tercer
pais, y a los responsables del despliegue de sistemas de 1A establecidos en la Union.” En este sentido, el
art. 3.1 del RIA, de forma parecida a lo que establece el art. 3.2 del RGPD prevé la aplicacion del Regla-
mento a los proveedores que introduzcan en el mercado o pongan en servicio sistemas de IA con inde-
pendencia de si estan ubicados dentro o fuera de la UE, al igual que los responsables del despliegue de
sistemas de IA siempre que los resultados de salida generados por el sistema de IA se utilicen en la Union.

41. Sin embargo, respecto de la interpretacion de este precepto nos encontramos con dos co-
rrientes: la primera, que defiende que se debe interpretar literalmente, de modo que el RIA tiene voca-
cion de ser aplicado a cualquier sujeto que con voluntad o no despliegue efectos con sus productos en
la UE y otra vertiente, que interpreta que el art. 3.1 del RIA debe interpretarse como que se aplica sola-
mente cuando el proveedor de los servicios y sistemas de IA ha dirigido voluntariamente sus actividades
a la UE y no en todo caso.

42. Comenzando con la primera teoria, para algunos autores, mientras que el RGPD tiene vo-
cacion de ser aplicado cuando el sujeto fuera de la UE busca dirigir sus actividades dentro de la UE, el
RIA se aplica incluso cuando el proveedor o el responsable del despliegue no tenia intenciones de dirigir
sus actividades a la UE*.

“7 M. BARRIO ANDREs, “El efecto Bruselas del Reglamento Europeo de inteligencia artificial”, OTROSI: Revista del Colegio
de Abogados de Madrid, n°2, 2024, p. 47.
8 Ibid, p. 48.
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43. Para poder entenderlo mejor realizaremos un ejemplo practico: La empresa 1, con sede en
Argentina dedicada a crear un software capaz de procesar imagenes de cerebros y detectar Alzheimer en
estadios tempranos vende dicho software a la empresa 2, que tiene su sede en Japén y se dedica a incluir
dicho software en un dispositivo electronico sanitario. Cuando la empresa japonesa realiza una tirada lo
suficientemente numerosa de aparatos decide abrir una sucursal en Sevilla para comenzar a comerciali-
zar este invento novedoso. Pues bien, segun lo que estipula el propio RIA, la empresa argentina (1), seria
responsable del despliegue del sistema de 1A, ya que el software es considerado un contenido y sistema
de IA segtn el art. 3.1. Por otra parte, la actividad que esta llevando a cabo la empresa 1 seria un resul-
tado de salida. Aunque pueda parecer extraiio, en virtud del comentado art. 2.1.c), el RIA le resultaria
aplicable a la empresa argentina que no ha tenido ningiin contacto directo con Europa ni ha pretendido
expandir su invento en territorio europeo. La doctrina sefiala que, para evitar este tipo de situaciones, la
Unica opcion que le quedaria a la empresa 1 seria incluir una cldusula contractual en la que ésta prohiba
a su cliente (empresa 2 japonesa) comercializar su producto en la UE #.

44. Como se puede observar, este efecto expansivo del RIA lleva a que toda empresa del mundo
que trabaje como proveedora de servicios tecnoldgicos o responsable de despliegue de cualquier tipo de
sistema de IA se vea abocada a que se le aplique el RIA en funcién del comportamiento de la empresa
compradora. Se podria considerar, por lo tanto, que dicho Reglamento tiene una vis expansiva excesiva-
mente amplia que puede dar lugar a problemas futuros.

45. Con respecto a la segunda teoria, recordemos, consistente en que el RIA solo se aplica cuan-
do existe una cierta voluntad de conexion con la UE, la doctrina® pone de manifiesto que Internet es
un medio global sin fronteras pero que este hecho no resulta suficiente como para interpretar que el art.
3 del RIA haga que se pueda aplicar el RIA cuando los sistemas de IA desarrollados por proveedores
sitos en terceros Estados sean accesibles por clientes en Europa. Para sustentar esta teoria se basan en la
necesidad de que existan criterios de conexion, que hacen que el RIA solo se pueda aplicar cuando los
proveedores lleven a cabo actividades que presenten una conexién o vinculacion estrecha con la UE,
produciendo efectos en el mercado o dirigiendo sus actividades. Para esta rama doctrinal, la interpre-
tacion contraria, es decir, la aplicacion masiva del RIA supondria una gran inseguridad juridica de los
operadores que no podrian determinar cuando estarian obligados a cumplir los requisitos del RIA y sus
obligaciones ya que no tendrian la posibilidad de saber los actos que van a llevar a cabo las empresas a
las que les venden dichos productos y, por otra parte, supondria una aplicacion injustificada en situacio-
nes que no tienen ningun tipo de vinculacion con la UE.

46. Sea como fuere, llegados a este punto puede surgirnos la duda de qué ha podido llevar a la
UE a redactar un articulo tan sumamente amplio o, mas bien, a buscar esa extraterritorialidad en la apli-
cacion del RIA. La respuesta se basa en dos razones fundamentales. La primera es que si no se aplica de
manera extensiva el Reglamento no habria forma de garantizar una proteccion integral de los derechos
fundamentales de los ciudadanos europeos, ya que solamente quedarian protegidos si la empresa distri-
buidora del sistema inteligente operase en la UE, lo cual realistamente no es veridico. En segundo lugar,
la vocacion de extraterritorialidad garantiza que los proveedores de sistemas de IA puedan competir en
situacion de igualdad, ya que las obligaciones que se les impone son las mismas independientemente de
donde estén sitos. Si el RIA solo se aplicase a las empresas con sede en Europa, esto pondria a los terce-
ros Estados en una situacion de ventaja frente a las empresas europeas que deberian cumplir con todo el
entramado obligacional de la norma y haria que, con el tiempo, las empresas europeas buscasen estable-
cerse en territorio extracomunitario a pesar de operar en Europa por tal de evadir los requisitos del RIA.

47. Sin embargo, se ha de tener en cuenta que una gran desventaja de la extraterritorialidad radi-
ca precisamente en ese trato igualitario que puede llevar a las empresas a pensar que como independien-

4 Ibid p. 48.
% A. LOPEZ-TARRUELLA MARTINEZ, “El futuro Reglamento de Inteligencia Artificial y las relaciones con terceros Estados”,
Revista electronica de estudios internacionales (REEI), n° 45, 2023, p. 6.
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temente de donde estén situadas van a tener que cumplir con el Reglamento si quieren operar en Europa,
podria ser nuestro territorio prescindible dentro de su mercado, lo cual provocaria un desabastecimiento
de servicios digitales e inteligentes, convirtiéndose nuestro continente en un cementerio tecnologico.

48. Este tipo de argumentacion ha llevado a la doctrina a crear el término “efecto Bruselas”,
referido a la emigracion de empresas europeas a terceros Estados con el fin de evitar la aplicacion de la
normativa tan exigente que se requiere en Europa. En el caso del RIA hay quienes consideran que ya se
esta dando el referido efecto, ya que si un proveedor quiere incluir datos extraidos de ciudadanos euro-
peos para entrenar a su sistema de TA debe cumplir con las exigencias del RIASL. Por lo tanto, resultaria
complejo que si esa misma empresa quiere ofrecer sus servicios en terceros Estados tenga que entrenar a
sus sistemas exclusivamente con datos extraidos de pacientes fuera de la UE para poder comercializarlos
fuera de Europa, ya que supondria una bifurcacion del mismo sistema de IA en funcion de la poblacion
a la que vaya dirigido, lo cual repercutiria gravemente en la economia y el presupuesto de la empresa
tecnologica’?,

49. Si bien algunos autores, como BraprorD defienden que en ninglin caso podria darse un
abandono empresarial de las compafiias tecnologicas en Europa por el gran volumen humano y econo-
mico que supone el continente, LOPEZ-TARRUELLA en cambio apunta que en 2024 OpenAi lanz6 una 1A
generativa con capacidad de conversion de textos a videos en todo el mundo, salvo en Europa; lo mismo
ocurre con Apple Intelligence. Seglin este autor, esa huida de la UE no se debe a una falta de recursos
econdmicos sino a un temor a las posibles sanciones a las que se pueden enfrentar si no cumplen con la
normativa europea del RIA®. Siguiendo de nuevo a LoPEz-TARRUELLA otra desventaja de considerar esa
aplicacion extraterritorial es y un sistema tan encorsetado de obligaciones es la presion ejercida sobre las
empresas con un volumen de negocios mediano o pequefio, ya que no cuentan con recursos suficientes
como para poder ponerse al dia de las obligaciones que se les exigen y que suponen un gran coste eco-
némico, tales como la redaccion de cddigos de buenas practicas internos, la creacion de sandboxes, la
contratacion de personal especifico de control, etc.

D) Competencia de las autoridades nacionales de control

50. Otro aspecto relevante que contempla el RIA en el art. 70 es la creacion de unas autoridades
nacionales de control para supervisar que se cumplen las obligaciones previstas en el Reglamento que
deben ser designadas por los Estados miembros. Una de las funciones que tiene precisamente esa auto-
ridad de vigilancia del mercado, segun estipula el art. 85 es la de tramitar las reclamaciones que cual-
quier persona fisica y juridica puede presentar cuando considera que se ha infringido lo dispuesto en el
Reglamento. Para estas autoridades de vigilancia, el art. 3 del RIA adquiere un nuevo caracter, ya que se
convierte en una norma de competencia internacional, pero no en el sentido juridico tradicional, sino de
competencia de las autoridades administrativas internacionales nombradas por cada Estado para poder
conocer de las reclamaciones que las personas les presenten en relacion con un incorrecto cumplimiento
del Reglamento. Por ello, estas autoridades deberan justificar su competencia acudiendo precisamente al
art. 3 y no al Reglamento (UE) N° 1215/2012 del Parlamento Europeo y del Consejo de 12 de diciembre
de 2012 relativo a la competencia judicial, el reconocimiento y la ejecucion de resoluciones judiciales
en materia civil y mercantil (RBIbis**).

51 A. BRADFORD, Digital Empires: The Global Battle to Regulate Technology, OUP, Oxford, 2023, pp. 397-398.

52 A. LOPEZ-TARRUELLA MARTINEZ, “Claroscuros del “efecto Bruselas” del Reglamento de Inteligencia Artificial”, Revista
Espariola de Derecho Internacional, vol. 77, n.°.1, 2025, p. 239.

53 En concreto, el art. 99 del RIA establece en su apartado tercero que si no se respeta la prohibicion de las practicas de IA
referidas en el art. 5 las multas pueden llegar hasta los 35 millones de euros, y si el infractor es una empresa hasta el 7% de
su volumen de negocios mundial. En el caso de incumplimiento de las obligaciones no referidas en el art. 5 las multas pueden
llegar a 15 millones o el 3% del volumen de negocios mundial total.

3 DOUE-L-351/1, de 20 de diciembre de 2012.

Cuadernos de Derecho Transnacional (Octubre 2025), Vol. 17, N.° 2, pp. 861-883 874
ISSN 1989-4570 - www.uc3m.es/cdt - DOI: 10.20318/cdt.2025.9903


http://www.uc3m.es/cdt
https://doi.org/10.20318/cdt.2025.9903%0D

PaoLA Zouak LARA Entrenamiento de sistemas de IA en el ambito sanitario: interacciones ...

51. Precisamente por tratarse de una autoridad administrativa, la unica disposicion que van a
poder aplicar es su propia ley, es decir, el RIA, no pudiendo plantearseles la aplicacion de algiin Dere-
cho extranjero de un tercer Estado, ya que se trata de una relacion estructural forum-ius®’. Ademas de
esta especialidad, igual que ocurre con el RGPD, el RIA prevé la aplicacion de la normativa europea y
no la de un Estado en concreto. Lo mismo ocurre con la competencia de las autoridades de control, que
se otorga de manera general y no para cada autoridad en concreto (ya que estas seran elegidas por los
diferentes Estados). Por estas caracteristicas especiales puede surgir la duda de como se solventaria una
cuestion cuando la controversia esta relacionada con diferentes Estados miembros, es decir, cual es la
autoridad de control que deberia actuar. Para responder a este interrogante habria que acudir de nuevo
al art. 85, que establece una competencia territorial de esta figura, de modo que se podria entender que
seria competente la autoridad donde el actor de la accidn tiene su residencia habitual o donde se le pro-
dujo el dafio®.

E) Aplicacion del RIA como norma de policia por los tribunales

52. Una tltima perspectiva que debemos analizar del RIA es su aplicacion por los 6rganos jurisdic-
cionales. Esto se debe a que en el seno de una prestacion de servicio de un sistema de IA puede que se pro-
duzca algun tipo de dafio del que se derive responsabilidad extracontractual o algin tipo de incumplimiento
del contrato de servicios. En esta amplia casuistica podria existir la posibilidad de que el RIA sea invocado
como norma que sustenta la demanda. Concretamente, al tratarse de litigios civiles, por lo que respecta a la
competencia judicial internacional de cualquier 6rgano judicial de un Estado Miembro, éste debera deter-
minarla segtn lo dispuesto en el RBI bis, y por lo que respecta a la ley aplicable, dependera del petitum de
la demanda: si se trata de una controversia relacionada con responsabilidad extracontractual, serd de aplica-
cion el Reglamento (CE) N° 864/2007 del Parlamento europeo y del Consejo de 11 de julio de 2007 relativo
a la ley aplicable a las obligaciones extracontractuales (RRII*’); mientras que si el litigio versa sobre un
incumplimiento contractual, habré que aplicar el Reglamento (CE) n® 593/2008 del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 17 de junio de 2008, sobre la ley aplicable a las obligaciones contractuales (RRI*®).

53. En estos casos, el RIA seria aplicable igualmente, pero en su vertiente de ley de policia. La
ley de policia se puede definir en virtud del art. 9.1 del RRI como una disposiciéon cuya observancia un
pais considera esencial para la salvaguarda de sus intereses publicos, cualquiera que sea la ley aplicable
al contrato. Se puede entender que el RIA es una norma de policia ya que el propio considerando primero
sefala que “una de las finalidades del Reglamento es asegurar un nivel elevado de proteccion de la salud,
la seguridad y los derechos fundamentales consagrados en la Carta de los Derechos Fundamentales de
la Union Europea, incluidos la democracia, el Estado de Derecho y la proteccion del medio ambiente,
proteger frente a los efectos perjudiciales de los sistemas de IA en la Union, asi como brindar apoyo a la
innovacion”. Al considerar el RIA como una norma de policia, esto llevaria a su aplicacion preferente
frente al Derecho material que sea aplicable que surja por la aplicacion de la correspondiente norma de
conflicto. En consecuencia, incluso cuando el Derecho aplicable sea el de un tercer Estado, el tribunal
competente deberia aplicar el RTIA con preferencia®. Sobre este aspecto resulta relevante mencionar la
STJUE de 21 de enero de 2019, As. C-148/18, Agostinho Da Silva Dekra Claims Services Portugal SA®,
que concretd por primera vez cuales eran las circunstancias que debian darse para que la aplicacion
de la ley designadas por las partes quedara descartada por las normas de policia. En esta sentencia el

5 A. LOPEZ-TARRUELLA MARTINEZ, “El futuro Reglamento de Inteligencia Artificial y las relaciones con terceros Estados...”
op cit. p. 8.

% Ibid. p. 9.

" DOUE-L-199/40, de 11 de julio de 2007.

8 DOUE-L-2008-81325, de 4 de julio de 2008.

% LOPEZ-TARRUELLA MARTINEZ, A. “El futuro Reglamento de Inteligencia Artificial y las relaciones con terceros Estados...”
op cit. p. 10.

©ECLLI:EU:C:2019:84
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TJUE mantiene una interpretacion restrictiva de la nocion de leyes de policia®, en la linea del Abogado
General, argumentando que se trata de disposiciones que suponen una excepcion a la ley previamente
designada por la norma de conflicto de los Reglamentos Roma I y Roma II. Una interpretacion extensiva
y mas flexible impediria conseguir los objetivos que tiene el instrumento en cuestion (la ley de policia)®.
Para poder apreciar cuando nos encontramos ante una norma con la consideracion de ley de policia es
necesario, segun el TJUE verificar que la disposicion se ha adoptado por el legislador con la finalidad de
proteger intereses publicos especialmente importantes. Como herramienta para responder a esta cuestion
se debe analizar la estructura general de la norma, los objetivos y las circunstancias que han motivado
su promulgacion. En segundo lugar, es necesario asegurarse de que la disposicion constituye una expre-
sion de los principios fundamentales del ordenamiento en cuestion. Finalmente, el ultimo requisito hace
referencia a que la aplicacion de la disposicion sea absolutamente imprescindible para poder proteger el
interés del caso en concreto. Afiade la doctrina, que una pista para poder averiguar si una norma posee la
cualidad de ley de policia puede ser el hecho de que contenga sanciones en caso de incumplimiento, no
siendo este un requisito fijo, ya que, dentro del ambito legislativo de cada uno de los paises, cada Estado
es soberano para establecer qué normas dentro de su ordenamiento van a poseer el caracter de policia®.
Por otro lado, otros indicativos de que nos encontramos ante normas de policia puede ser la idea de orden
social que imponen dichas normas; que se trate de normas que regulen los efectos que las relaciones entre
particulares producen dentro del propio Estado o las normas que regulan la sociedad civil®.

54. Yendo incluso mas alla, si abogamos por la teoria antes mencionada sobre el ambito de apli-
cacion territorial determinado por la vinculacion estrecha con la UE y no de manera general, nos encon-
tramos con que solamente se podra entender aplicable el RIA en su vertiente de norma de policia cuando
entren en juego o puedan verse lesionados los objetivos que pretende el Reglamento. Sobre esta cuestion
se ha pronunciado ya el Tribunal de Justicia de la Union Europea (TJUE) en su sentencia de 24 de sep-
tiembre de 2019, Google France, C-507/17%, que se podria aplicar por analogia de la siguiente forma:
en la sentencia se llega a la conclusion de que la normativa sobre el derecho al olvido se puede aplicar
cuando afecta a un interesado en sede europea, es decir, cuando la busqueda se realiza desde una direccion
IP localizada en uno de los Estados Miembros sujetos a la normativa concreta. En nuestro caso podria
aplicarse de modo parecido, es decir, cuando el dafio o la injerencia se produzca a un ciudadano que se
encuentre establecido en alguno de los Estados Miembros en los que resulta aplicable el RIA. De hecho,
la aplicacion de las leyes de policia constituye un elemento recurrente en la regulacion de las relaciones
internacionales. Esta realidad se manifiesta con mayor claridad en el ambito digital, donde la defensa de
los intereses europeos solo puede asegurarse mediante la aplicacion de normas imperativas de este tipo.

IV. El Reglamento General de Proteccion de Datos como freno al uso de datos

55. Habiendo visto cémo la UE ha contemplado la regulacion de la IA, procede ahora aclarar
porqué se relaciona habitualmente el RIA con el RGPD y cudl es la jerarquia exacta entre ellos. Cuando
se habla de 1A desde el inicio de la creacion del sistema, pasando por todas sus etapas se deben imple-
mentar una serie de medidas tanto técnicas como organizativas para garantizar que estan protegiendo

¢! Esta misma vision restrictiva de las normas de policia ya habia sido puesta de manifiesto por el TJUE en las sentencias:
de 23 de noviembre de 1999, Arblade, C-369/96 y C-376/96, ECLLI:EU:C:1999:755; de 9 de noviembre de 2000, Ingmar,
C-381/98, ECLI:EU:C:2000:605; de 6 de octubre de 2009, Asturcom, C-40/08, ECLI:EU:C:2009:615 ; de 17 de octubre de
2013, UNAMAR, C-184/12, ECLLI:EU:C:2013:663.

2 M. VIXAINA MIQUEL, “La ley aplicable a la determinacion del alcance de la indemnizacion de los dafios morales sufridos
por victimas indirectas de accidentes de trafico: ;son los “criterios de equidad” una “ley de policia” segun el art. 16 del Regla-
mento Roma II? (STJUE de 5 de septiembre de 2024, as. C-86/23, E.N.I, Y.K.I c¢. Huk-Coburg-allgemeineversicherung ag)”
Cronica de Derecho Internacional Privado, num. 48, 2024, p. 501.

9 E. C. TORRALBA MENDIOLA, “La aplicacion de las leyes de policia contenidas en Directivas de la Union Europea. El ejem-
plo de la regulacion de la cadena alimentaria” REDI, vol. 75, num. 1, 2023, p. 144.

% A. L. CaLvo CARAVACA, ET AL, Tratado de derecho internacional privado, Tirant lo Blanch, Valencia, 2022, pp. 504-506.

¢ ECLLI:EU:C:2019:772
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los datos que se usan para el entrenamiento del programa. Las mas habituales son la obtencion del
consentimiento informado y libre de las personas que ceden dichos datos, la transparencia sobre como
se van a utilizar dichos datos. Esto se debe a que los sistemas de IA son al fin y al cabo sistemas de
procesamiento de informacion, por lo que los datos van intimamente ligados al desarrollo y el éxito del
sistema inteligente®. Esas grandes cantidades masivas de datos es lo que cominmente se denomina big
data y son esenciales para entrenar los modelos mediante algoritmos de machine learning capaces de
encontrar correlaciones entre la informacion introducida.

56. A pesar de que puedan existir datos que se utilicen para el entrenamiento de la [A que no sean
personales, la realidad refleja que la gran mayoria de ocasiones los datos utilizados tienen la consideracion
de datos personales, por lo que sera de aplicacion el RGPD. Por lo tanto, el RGPD estara presente en todo
el ciclo de vida del sistema de IA. Comenzando con la fase de entrenamiento del modelo, posteriormente la
de validacion, a la que se le introduciran datos sobre situaciones reales para evaluar la calidad del modelo
y su correcto funcionamiento. En algunas ocasiones los datos que se introducen en la fase de validacion
pueden ser diferentes a los datos introducidos durante el entrenamiento, por ejemplo, porque la empresa
haya externalizado el servicio de validacion a una segunda empresa que certifique la calidad del mismo.

1. Ambito de aplicacion
A) Ambito material

57. El principal objetivo que presenta este Reglamento aparece recogido en el art. 2.1 y es pro-
teger los derechos y libertades fundamentales de las personas fisicas, en concreto el derecho a la pro-
teccion de datos personales. Este instrumento normativo tiene vocacion de ser aplicado al tratamiento
automatizado de datos personales y al no automatizado de datos personales contenidos o destinado a ser
incluidos en un fichero (art. 2.1). Al igual que ocurre con el RIA, el RGPD se aplica exclusivamente a los
datos personales que se traten en el ejercicio de una actividad comprendida en el &mbito de aplicacion
del Derecho de la Union (art. 2.2.a).

B) Ambito territorial

58. Con respecto al ambito territorial, como hemos mencionado anteriormente, el RGPD fue un
instrumento pionero, al prever por primera vez en un instrumento sobre tematica digital una aplicacién
extraterritorial. La intencion del legislador segun la doctrina es que la proteccion en materia de datos
viajase alli donde se movian los datos, para que no quedaran desprotegidos los usuarios ante el movi-
miento ingente de cantidades de datos a nivel mundial®. En este sentido, el art. 3 prevé que se aplique
al tratamiento de datos personales en el contexto de actividades de un establecimiento del responsable,
independientemente de que el tratamiento tenga lugar en la Union o no cuando las actividades de trata-
miento estén relacionadas con alguno de los siguientes elementos: la oferta de bienes o servicios a los
interesados que se encuentran en la Union, independientemente de si la contraprestacion requiere pago
y cuando el tratamiento esté relacionado con el control del comportamiento.

59. En este punto la doctrina® ha sefialado el sentido que se le debe dar concretamente a este
articulo, entendiendo que el Reglamento es aplicable cuando el responsable proyecta ofrecer servicios

% M. PEREZ-UGENA COROMINA, Proteccion de datos en la aplicacion de sistemas de inteligencia artificial, Parlamento y
Constitucion. Anuario, n.° 25, 2024, p. 210.

7 A. ORTEGA GIMENEZ, “La extraterritorialidad del nuevo Reglamento europeo de Inteligencia Artificial”, Revista juridica:
Region de Murcia, n.° 54, 2024, pp. 122-124.

% p. A. MIGUEL ASENSIO, “Competencia y derecho aplicable en el reglamento general sobre proteccion de datos de la Union
Europea”, Revista espariola de derecho internacional, vol. 69,2017, n.° 1, p. 84.
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a los interesados que se encuentran en un Estado miembro. En este sentido no se podria valorar como
suficiente el hecho de que el servicio online se encuentre en una lengua accesible para los ciudadanos
de la Unidn, sino que se hace necesaria la concurrencia de otros factores que den a entender de manera
inequivoca la intencion del responsable de dirigir sus actividades directamente a los paises de la Union,
como que se usen varias lenguas oficiales, o monedas, o se presten servicios especificos para ciudada-
nos residentes o se mencione directamente a los clientes o usuarios de paises especificos. Siguiendo la
jurisprudencia mas clasica del TJUE, contenida en la STIUE de 7 de diciembre de 2010, caso Pammer
v Hotel Alpenhof, C-585/08%, ente los indicios mas relevantes de que existe esa intencionalidad se en-
cuentra la mencion de que ofrezca sus servicios o bienes en un Estado miembro, la publicidad dirigida a
consumidores domiciliados en ese Estado, la mencion de niimeros de teléfono con un prefijo concreto,
o el uso de un nombre comercial especifico.

2. Previsiones generales e interaccion con el RIA

60. Ahora bien, ;como establece el RGPD que deben tratarse los datos que se van a usar para
entrenar al sistema de IA? El art. 5 del RGPD recoge una serie de principios que se deben tener en
cuenta: los datos se deben tratar de forma licita, leal, transparente; se deben recoger con unos fines
determinados, explicitos, legitimos, adecuados, pertinentes y limitados al uso para el que fueron reco-
gidos, sin posibilidad de ser tratados ulteriormente con fines distintos a los iniciales; deben ser exactos,
actualizados y mantenidos de forma que permitan la identificacion de los interesados durante el tiempo
concreto estipulado. Si nos referimos concretamente a los datos en el ambito sanitario, estos tienen la
consideracion de datos sensibles segun el art. 9, lo que hace que para que su tratamiento sea licito deba
existir un consentimiento previo por parte del paciente.

61. Siendo esto asi y recordando que nuestro objeto de estudio es el entrenamiento de IA con
datos en el ambito sanitario, debemos dejar de lado cuestiones interesantes como las decisiones indivi-
duales automatizadas o la creacion de perfiles de los pacientes (art. 22), que se salen de nuestro &mbito
de estudio ya que no versan concretamente sobre el entrenamiento de la IA. Llegados a este punto
habremos observado que el RGPD realiza pocas previsiones sobre los limites para poder entrenar a la
IA y, desde el punto de vista de los ingenieros de datos, que se encuentran lejanos al mundo juridico,
una serie de principios generales que deben regir el tratamiento no ilustran con claridad cémo deben
actuar durante el entrenamiento de su programa. Sobre este aspecto resulta especialmente llamativa la
reciente publicacion por parte de la Comision Europea de la plantilla obligatoria derivada del art. 53.1
del RIA que recogia la obligacion de los proveedores de modelos de 1A de propdsito general de divulgar
publicamente los datos utilizados para su entrenamiento. De este modo lo que anteriormente se venia
haciendo de modo voluntario por algunas empresas al estar establecido en codigos de buenas practicas,
ahora se convierte en una obligacion legal cuya entrada en vigor es el 2 de agosto de 2025. Ademas de
los datos de entrenamiento deberan publicar informacion general sobre el modelo, si los datos se han
obtenido de bases publicas, privadas, webs, datos sintéticos, etc, ademas del tipo de procesamiento que
se ha aplicado. De incumplirse dicha obligacion se plantean multas de hasta quince millones de euros o
el tres por ciento de la facturacion global anual del proveedor. Con respecto a las fechas més relevantes
de este documento, el 2 de agosto de 2027 es el plazo limite para modelos ya comercializados antes del
2 de agosto de 2025 y el 2 de agosto de 2026 es el inicio del régimen de supervision y sancion por parte
de la Al Office.

62. Es por ello que, en ocasiones pueden surgir dafios derivados de infracciones del RGPD que
deben ser reparadas, ahora bien, en la gran mayoria de ocasiones los responsables no seran estos inge-

% ECLI: EU:C:2010:740
0 A. ORTEGA GIMENEZ, “El impacto extraterritorial del Reglamento europeo de inteligencia artificial”, Anuario de la Facul-
tad de Derecho,n® 17,2024, p. 227.
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nieros cuya Unica funcion es experimentar, probar, entrenar y lanzar la IA, sino los responsables del tra-
tamiento de datos, que son los que deben cumplir con las previsiones del RGPD a la hora de seleccionar
los datos y posteriormente guardarlos o eliminarlos para que no existan intromisiones.

63. Para responder a esta necesidad de cubrir los dafios, el Reglamento General de Proteccion
de Datos prevé su art. 82, relativo al derecho a la indemnizacién y la responsabilidad del encargado del
tratamiento de datos. Recientemente la STJUE de 11 de abril de 2024, asunto Juris 724/217! ha tratado
precisamente cuales son los requisitos para poder solicitar una indemnizacion y el sistema de funciona-
miento de la responsabilidad en caso de error de una persona que actia bajo la autoridad del responsable
un litigio que versaba sobre un abogado que pedia responsabilidad a una empresa de base de datos juri-
dica por no haber respetado su derecho de oposicion.

64. La primera cuestion prejudicial que plantea el tribunal aleman en este caso es la referida a
si es posible considerar la mera infraccion del RGPD como un dafio o perjuicio inmaterial que da lugar
a su respectiva indemnizacion, por conferir un derecho subjetivo o si es necesario que se produzca un
dafio independiente. En este sentido sefiala el TIUE que para que del art. 82 del RGP surja un derecho a
indemnizacion es necesario que concurran tres requisitos:

— La existencia de un dafio y perjuicio material o inmaterial
— La infraccion del RGPD
— Larelacion de causalidad entre los dafios y la infraccion

65. Por lo tanto, la mera infraccion del RGPD no puede constituir por si sola un dafio o perjuicio
indemnizacion, siendo necesario probar los dafios sufridos.

66. En segundo lugar, con respecto a la responsabilidad en caso de error, el responsable en este
litigio pretendia ser declarado no culpable por no ser responsable del hecho causante de los dafios, ya
que en virtud del art. 82.3 el responsable del tratamiento puede quedar exento de responsabilidad si de-
muestra que no es en modo alguno responsable del hecho que ha causado los dafios y perjuicios. En este
caso el responsable alegaba que el culpable de la infraccion habia sido una persona que trabajaba en su
equipo, pero no ¢l directamente. El TJUE en este caso establece que el régimen de responsabilidad que
aparece recogido en el Reglamento es un régimen de responsabilidad por culpa, recayendo la carga de la
prueba en el responsable, que es el que debe desvirtuar la presuncion de participacion en la infraccion.
Por lo tanto, alegar exclusivamente que la persona que tenia a su cargo no habia seguido sus indicaciones
no es hecho suficiente para quedar exento de responsabilidad, ya que el TJUE exige que el responsable
del tratamiento debe tomar medidas para garantizar que cualquier persona que trabaja bajo sus 6rdenes
siguen sus instrucciones y respetan el RGPD.

67. Por lo tanto, de esta sentencia podemos extraer varias cuestiones relevantes para las personas
que trabajan en el ambito de la [A, entrenando sistemas mediante la introduccion de datos:

La mera infraccion de un precepto del RGPD no hace que surja ningun tipo de responsabilidad
Para que exista derecho a indemnizacion hace falta un dafio material o inmaterial, una infrac-
cion demostrada y una relacion de causalidad

— El régimen de responsabilidad del RGPD es por culpa

La carga de la prueba recae en el responsable del tratamiento

El responsable del tratamiento de datos debe responder por los dafios causados por las perso-
nas que actuan bajo su supervision

TECLI:C:2024:288
72 p. A. MIGUEL ASENSIO, “Determinacion de la indemnizacion por dafios derivados de infracciones del Reglamento General
de Proteccion de Datos: STJ 32 11 abril 2024, asunto, C-741/21: juris”, La Ley Union Europea, n°® 125, 2024, p. 5.
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— El responsable de datos debe tomar medidas para que su equipo siga sus instrucciones

— Para que el responsable de datos se exima de responsabilidad debe demostrar que no existe
relacion causal entre el incumplimiento de sus obligaciones y los dafios que haya sufrido la
victima

68. Habiendo visto cuales son las principales previsiones que realiza el RGPD sobre preceptos
relativos al entrenamiento y tratamiento de datos personales, procedemos a estudiar cual es la jerarquia
con respecto al RIA.

69. Lo cierto es que el propio RIA realiza de manera constante referencias al RGPD en todo lo
relacionado con los datos personales. En concreto, el considerando 3 recoge que el Reglamento contiene
normas especificas para proteger a las personas y sus datos personales, restringiendo el uso de sistemas
de IA para identificacion biométrica remota y el uso de IA para realizar evaluaciones de riesgo.

70. Por otro lado, el RIA también contempla la plena aplicacion del RGPD siempre que exista
un tratamiento de datos (hecho que ocurre en el entrenamiento de la [A) y lo hace en el considerando 10
en los siguientes términos: “El presente Reglamento no pretende afectar a la aplicacion del Derecho de
la Unioén vigente que regula el tratamiento de datos personales, incluidas las funciones y competencias
de las autoridades de supervision independientes competentes para vigilar el cumplimiento de dichos
instrumentos. Tampoco afecta a las obligaciones de los proveedores y los responsables del despliegue de
sistemas de 1A en su papel de responsables o encargados del tratamiento de datos derivadas del Derecho
de la Uniodn o nacional en materia de proteccion de datos personales en la medida en que el disefio, el
desarrollo o el uso de sistemas de A impliquen el tratamiento de datos personales. También conviene
aclarar que los interesados siguen disfrutando de todos los derechos y garantias que les confiere dicho
Derecho de la Uniodn, incluidos los derechos relacionados con las decisiones individuales totalmente
automatizadas, como la elaboracion de perfiles”.

71. Por otro lado, el considerando 157 recoge que el RIA se entiende sin perjuicio de las com-
petencias, funciones, poderes e independencia de las autoridades u organismos publicos nacionales per-
tinentes que supervisan la aplicacion del Derecho de la UE que protege los derechos fundamentales,
incluidos los organismos de igualdad y las autoridades de proteccion de datos™.

72. Entrando en el cuerpo normativo, el art. 2.7 del RIA establece que el Derecho de la Union en
materia de proteccion de los datos personales, la intimidad y la confidencialidad de las comunicaciones
se aplicara a los datos personales tratados en relacion con los derechos y obligaciones establecidos en
el Reglamento. Al estudiar este apartado en relacion con el art. 2.8 del RIA que concreta que el RIA
no afectara al RGPD, la doctrina’™ ha unido las interpretaciones contenidas en los considerandos y ha
llegado a las siguientes conclusiones:

— El derecho a la intimidad y proteccion de datos personales debe quedar garantizado durante
todo el ciclo de vida de la [A, debiendo respetarse el principio de minimizacion de datos y su
proteccion (considerando 69).

— EIl RIA no afecta ni cambia las obligaciones de los proveedores y los responsables del des-
pliegue de sistemas IA, ya que siguen siendo considerados responsables o encargados del
tratamiento de datos (considerando 10).

— EI RIA no es fundamento para el tratamiento de datos personales, ni aunque se traten de cate-
gorias especiales de datos (considerando 63).

3 C. FERNANDEZ HERNANDEZ, Guia prdctica del Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial. Manual de referencia para

conocer, entender y aplicar la Al Act, Aranzadi La Ley, Madrid, 2025, pp. 45-46.
" Ibid. p. 46.
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— Los titulares de los datos personales siguen ostentando los derechos que les ofrecia el RGPD,
en concreto el derecho a no ser objeto de una decision automatizada o la elaboracion de per-
files (considerando 63).

— La intencionalidad del RIA es facilitar la aplicacion y el ejercicio de los derechos de los inte-
resados que ya se encontraban antes garantizados por el Derecho de la UE (considerando 10).

73. Siendo asi debemos considerar que no existe una jerarquia entre el RGPD y el RIA, sino una
relacion horizontal de igualdad basada en el &mbito material que se deba tratar. Esa complementarie-
dad de ambas normas se puede observar en el art. 59 del RIA que prevé el tratamiento ulterior de datos
personales para el desarrollo de determinados sistemas de 1A en favor del interés publico en el espacio
controlado de pruebas de inteligencia artificial, proporcionando una base legal para que se puedan tratar
los datos, ddndoles un segundo uso a pesar de estar expresamente prohibido, por ser por razones de inte-
rés publico, hecho que se permite de acuerdo con el art. 6.4 del RGPD y el art. 9.2.g7. Entre este tipo de
sistemas de interés general el art. 59.1.a contempla los sistemas de salud publica, deteccion, diagndstico,
prevencion y control, tratamiento de enfermedades y mejora de los sistemas sanitarios’.

3. Desidentificacion de datos personales para el entrenamiento de la IA

74. Como se ha mencionado antes respecto del tratamiento de datos en el RGPD, uno de los
requisitos que se exige es el consentimiento por parte de la persona interesada para que se traten sus
datos. Sin embargo, la realidad practica es que el requisito de solicitar autorizacion expresa a cada uno
de los pacientes para poder usar sus datos para entrenar al sistema de 1A es totalmente inviable por falta
de tiempo, logistica y volumen de datos que se necesitan. En su lugar, una alternativa que llevan a cabo
los ingenieros de datos es modificar dichos datos para que sean anénimos, de modo que no tengan la
consideracion de datos personales porque al realizarle modificaciones no es posible saber a qué paciente
pertenecen’’.

75. El problema de anonimizar los datos es que si lo que se busca es asegurar que el riesgo de
identificar al paciente se minimice, la utilidad de los datos también disminuye proporcionalmente, ya
que los datos van a sufrir unas modificaciones que van a hacer que no se parezcan a la realidad, lo que
disminuye la calidad. Entre las técnicas mas habituales que se utilizan para anonimizar los datos nos
encontramos con:

— Eliminacion. Consistente en eliminar una cierta variable y sustituirla por una serie de valores
nulos como por ejemplo Xxxx.

— Generalizacion. Consistente en sustituir el valor de una variable por una expresion mucho
mas general, como por ejemplo sustituir el nombre de una ciudad por el de un pais o la fecha
de nacimiento por el afio de nacimiento, de modo que el todo englobe a la parte concreta.

— Sustitucion. Consistente en cambiar uno de los datos por otro siempre que no altere el resul-
tado final, por ejemplo, sustituyendo el nombre de una persona por otro.

— Desplazamiento de fechas. Consistente en afiadir un desfase entre diferentes fechas de manera
constante para que exista una proporcion que siempre se cumple y no se modifiquen matema-
ticamente los resultados.

7> Este articulo permite el tratamiento levantando la prohibicion de tratar datos personales cuando dicho tratamiento sea
necesario por razones de un interés publico esencial, sobre la base del Derecho de la Union 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 proteger los intereses y derechos fundamentales del interesado.

76 5. nmENEz LOPEZ, El Reglamento de inteligencia artificial y el Reglamento General de Proteccion de Datos, en L. COTINO
HUESO Y P. SIMON CASTELLANO, Tratado sobre el Reglamento de Inteligencia Artificial de la Union Europea, Aranzadi, 2024.

77'J. J. BEUNZA NUIN Y J. BONIS SANZ, “Proteccion de datos” en BEuNzA NUIN ET AL., Manual prdctico de inteligencia artifi-
cial en entornos sanitarios, Elsevier, Espafia, 2023, p. 131.
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— Introduccién de ruido estadistico. Consistente en seleccionar valores aleatorios y afiadirlos a
los valores normales.

76. A pesar de que existan todas estas técnicas posibles para aplicar a los datos de entrenamien-
to, los datos de salud son especialmente particulares y dificiles de desidentificar. Principalmente esto se
debe a tres razones. La primera es que gran parte de la informacion en las historias clinicas de los pacien-
tes se encuentra escrita en lenguaje natural, no estructurado, que complica la tarea de desidentificarlo,
ya que el nombre del paciente puede aparecer por ejemplo entre otros datos dentro de la propia historia
clinica. En segundo lugar, al tener las historias clinicas un relato temporal, es casi imposible poder elimi-
nar o modificar las fechas, ya que es relevante el momento en el que han aparecido los sintomas, la forma
de actuacion, etcétera. Si en el proceso de desidentificacion se modifica una fecha de forma errénea, el
resto de historia clinica no tendra coherencia y se estarian alterando los datos posteriores. Finalmente,
algunos datos de salud son imposibles de desidentificar, ya que forman parte de la identidad del paciente,
como la informacidn genética o la forma de un cierto 6rgano o imagen de la parte del cuerpo.

V. Conclusiones

77. El uso de la inteligencia artificial en el campo médico ha generado importantes beneficios, al
demostrar su utilidad en areas como el andlisis de imagenes, la realizacion de intervenciones mediante
robots y la administracion de tratamientos. Para poder realizar esos programas con inteligencia artificial
se hace necesario el entrenamiento del programa con ingentes cantidades de datos que se han denomi-
nado Big Data realizando la técnica de la mineria de datos.

78. Por otro lado, para que los datos que utilicen los ingenieros informaticos sean validos de
conformidad con el Reglamento General de Proteccion de Datos es necesario que cuenten con el consen-
timiento de las personas afectadas, sin embargo, se hace muy complicado que todos los pacientes tengan
que dar su consentimiento cada vez que se realiza un procedimiento médico. Para ello el nuevo Regla-
mento del Espacio Europeo de Datos Sanitarios propone la cesion de grandes piscinas de datos a la Union
Europea que sera la encargada de custodiarlos, facilitando de este modo la seguridad de los mismos, la
interconexion entre Estados y un volumen adecuado para el entrenamiento de la IA. Sin embargo, a pesar
de la puesta en marcha de dicho Reglamento siguen en el aire cuestiones como la correcta cognoscibi-
lidad por parte de los pacientes que van a ceder sus datos sobre el fin de los mismos, la seguridad ante
ciberataques de gran escala o la proteccion que van a recibir los pacientes mayores con dificultades para
tener sistemas que hayan sido entrenados con datos de personas de avanzada edad especificamente.

79. La regulacion de la inteligencia artificial en el mundo actualmente se puede dividir principal-
mente en dos sectores: Por una parte, el sector no regulacionista, siendo su maximo exponente Estados
Unidos, que aboga por un libre desarrollo empresarial cuya ventaja principal es la inversion tecnologica
en el sector privado y que se plasma en codigos de buena conducta o soft law con la desventaja de llevar
a una desproteccion a los usuarios. Por otra parte, nos encontramos con el sector regulacionista, cuyo
maximo exponente es la Union Europea que aboga por una normativa que impone un gran niimero de
obligaciones y cuantiosas sanciones a las empresas con el fin de proteger al usuario frente a los intereses
empresariales. Entre estas dos posiciones, parece mucho mas adecuada la reguladora, debido a que su
finalidad es la proteccion de lo intereses de los individuos sin frenar el avance del conocimiento o el
desarrollo tecnoldgico. Para mejorar todavia mas el abordaje de la regulacion de la IA se propone limitar
las obligaciones que se les imponen a los diversos sujetos que intervienen en la creacion de un sistema
de IA y un aumento de las sanciones por los dafios o los incumplimientos causados esencialmente por
falta de proteccion de los datos personales. Si se produjera una reduccion de las obligaciones o de los
controles tan técnicos y centrasemos la atencion en resolver el principal problema que es la falta de datos
seguros para trabajar que no estén supeditados a los intereses empresariales, el desarrollo tecnologico
no se veria frenado.
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80. El Reglamento de inteligencia artificial tiene un enfoque basado en el riesgo y divide la
inteligencia artificial seglin sea prohibida, de alto riesgo o de riesgo medio/bajo. Lo mas destacable con
respecto a este Reglamento es su caracter extraterritorial, de modo que puede llegar a aplicarse a empre-
sas fuera de la Union Europea, pero cuyos resultados se desplieguen en territorio europeo, lo cual puede
dar lugar a incoherencias legislativas internacionales que pueden llevar a las empresas tecnologicas que
ni prestan ni dirigen sus servicios a la UE a la aplicacion de dicho Reglamento por la venta de un pro-
ducto que no estaba pensado para ser destinado a la UE en un primer momento. De forma colateral esto
puede llevar a dichas empresas a evitar prestar sus servicios en la UE por el temor a que se les aplique
una normativa muy estricta.

81. Por lo que respecta al Reglamento General de Proteccion de Datos este no contiene ninguna
especificacion con respecto al entrenamiento de la inteligencia artificial con datos pero si que contiene
una serie de principios que debe tener en cuenta el responsable de los datos. Sin embargo, todas estas
especificaciones no tienen una forma de ser realmente aplicadas por las compaiiias y se plasman en el
Reglamento con un caracter similar a los codigos de buena conducta, que enuncian valores tales como
la equidad, la igualdad, la minimizacion, la justicia... valores que dificilmente van a ser aplicados en el
ambito del desarrollo de un producto tecnologico empresarial, ya que el principal interés de la compaiiia
sera obtener la mayor cantidad de datos posibles para perfeccionar el sistema, sin darle relevancia al
modo en el que se han obtenido dichos datos. Por todo ello la idea que propone el Reglamento del Espa-
cio Europeo de Datos de Salud podria llegar a ser positiva pero solo si se desarrollara mas, en concreto
su interrelacion con la empresa privada.

82. Por todo ello la jerarquia entre el Reglamento de Inteligencia Artificial y el Reglamento de
General de Proteccion de Datos es de caracter horizontal de modo que son complementarios y ninguno
se aplica con prioridad frente al otro.

83. A la vista de los resultados se hace necesaria una reforma en materia de IA en sede europea,
que, en vez de centrar su atencion en una clasificacion de los sistemas en funcion del riesgo, refunda los
diferentes textos normativos en uno Unico con previsiones concretas que aseguren un abordaje integral
de la cuestion. Para ello, seria necesario plantear una reforma del RIA exclusivamente, no siendo nece-
sario para el RGPD, que por ahora resulta de una gran utilidad al imponer un sistema de proteccion del
individuo con previsiones severas. [gualmente, seria oportuno revisar el amplisimo margen de aplicacion
extraterritorial de ambos Reglamentos, ya que en opinion de la doctrina mas autorizada resulta excesivo.
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