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1. Clasificacion y fundamento del riesgo de IA

Sistema: |IA de apoyo al diagnéstico y triaje de pacientes. Entidad: PYME Sanitaria Mediterranea,
hospital privado de 220 empleados. Clasificacion de gobernanza adoptada: ALTO RIESGO.

El sistema puede influir en la valoracién clinica y en la prioridad asistencial. La presencia de datos de
salud (art. 9 RGPD) no lo convierte, por si sola, en IA de alto riesgo: el encaje depende de su
finalidad prevista y de las condiciones del art. 6 del Reglamento (UE) 2024/1689.

Andlisis de los cuatro niveles del Al Act

Nivel Conclusion y fundamento

Riesgo inaceptable - art. | No se identifican funciones prohibidas como puntuacién social,
5 manipulacion ilicita o determinados usos biométricos.

Nivel de gobernanza asignado. El Anexo Ill, 5.d, contempla el triaje
sanitario de urgencia. El diagnéstico asistido puede ser alto riesgo bajo
el art. 6.1y el Anexo | si el software es producto sanitario y exige
evaluacion de conformidad por tercero.

ALTO RIESGO - art. 6

Sus deberes de transparencia no reemplazan las exigencias del nivel

Riesgo limitado - art. 50
alto cuando concurren sus presupuestos legales.

Sin obligaciones especificas por ese nivel; no se adopta porque el uso

Riesgo minimo .. . e .
clinico requiere verificar los supuestos de alto riesgo.

Fundamento, limite y decision

Dos vias legales distintas. Para el triaje, confirmar que se presta en urgencias (art. 6.2 y Anexo lll,
5.d). Para el diagndstico, obtener la finalidad prevista, clasificacion como producto sanitario y
modalidad de evaluacion de conformidad (art. 6.1, Anexo | y Reglamento UE 2017/745). El
expediente no acredita todavia esos extremos; no procede presentarlos como hechos.

Direccidn: registrar Al-01 como alto riesgo a efectos preventivos y solicitar al fabricante la
documentacion que determine su clasificacion juridica definitiva antes de aprobar cambios o
ampliaciones. La gestion incluird supervision humana, riesgos, registros y proteccion de datos
clinicos.

Aplicacion temporal vigente: tras el Reglamento (UE) 2026/1744, los requisitos del capitulo I,
secciones 1-3, se aplican desde el 2-12-2027 para Anexo Il y el 2-8-2028 para Anexo |, con las
disposiciones transitorias que correspondan. Los controles propuestos anticipan ese cumplimiento;
el RGPD sigue siendo exigible.
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2. Responsabilidades del proveedor y del hospital

Rol asignado: DESPLEGADOR (art. 3.4 Al Act). El hospital usa la IA en su asistencia sanitaria y no
consta que la desarrolle ni la comercialice bajo su marca. Direccion debe confirmarlo mediante
contrato y ficha del producto; el proveedor externo alin no esté identificado en la documentacién.

Quién responde de qué

Proveedor: conformidad del producto Hospital: utilizacion segura

Diseno y riesgos - arts. 9 y 10. Identifica peligros | Instrucciones - art. 26.1. Limita el uso a la
y documenta calidad y representatividad de finalidad y condiciones del fabricante; conserva
datos de desarrollo. instrucciones accesibles al equipo clinico.

Documentacion - art. 11y Anexo IV. Prepara
expediente técnico, informacién de
capacidades, limites y requisitos de supervision

Control clinico - art. 26.2. Designa profesionales
competentes que comprueben, corrijan o
rechacen recomendaciones.

(art. 14).

Conformidad - art. 16 y obligaciones aplicables | Datos, registros y vigilancia - arts. 26.4-26.6.

de evaluacién y registro. Acredita la Controla pertinencia de datos de entrada,
conformidad antes de su puesta en servicio conserva logs bajo su control y comunica riesgos
cuando sea exigible. e incidentes.

Cambio de rol: riesgo juridico que debe evitarse

El art. 25 puede atribuir al hospital obligaciones de proveedor si pone su marca al sistema, introduce
una modificaciéon sustancial o altera la finalidad en los supuestos de la norma. Cualquier adaptacion
clinica relevante exige revision de GRC y del fabricante antes de produccién.

Decisidon para Direccion

Solicitar identificacion del proveedor, instrucciones y evidencia de conformidad aplicable; aprobar
un protocolo de supervision a cargo de Direcciéon Médica, custodia técnica de registros por Sistemas
y control documental por Seguridad/GRC. El DPO asesorara y supervisara la dimensién de privacidad;
la responsabilidad de cumplir corresponde al hospital, no al DPO.

Resultado esperado: proveedor responsable de la conformidad del sistema; hospital responsable de
su uso autorizado, vigilancia, supervision humana y gestiéon de datos. La contratacion no traslada al
fabricante las obligaciones del desplegador.



PYME SANITARIA MEDITERRANEA / GOBERNANZA DE IA

3. Analisis de conflictos entre RGPD y Al Act

Para Al-01 se examina la tensién juridica, su consecuencia asistencial y la medida verificable que
permite cumplir simultaneamente ambos marcos. No se atribuyen al hospital obligaciones de
desarrollo que corresponden al proveedor.

Base juridica y gobernanza de datos

Tension. Los arts. 6 y 9 RGPD exigen legitimacion para cada tratamiento de datos de salud. El art. 10
Al Act obliga al proveedor a gobernar sus datos de desarrollo; esa obligacion no crea una base legal
para reutilizar historias clinicas.

Caso. EI RAT TO1 documenta historia clinica y asistencia sanitaria con las bases del art. 6.1.b/c, segln
la operacion, y art. 9.2.h para datos de salud. Introducir datos necesarios para apoyar la asistencia
puede quedar comprendido en esa finalidad. Ceder historiales al fabricante para reentrenamiento
no queda legitimado automaticamente por TO1.

Control y evidencia. Antes de un tratamiento secundario, el hospital documentara finalidad, base
del art. 6, excepcidn del art. 9, minimizacion y destinatarios; actualizara el RAT y evaluara EIPD y art.
28 cuando corresponda. El DPO asesora; Direccion autoriza o rechaza; GRC verifica documentacion
de proveedor. Dictamen: no ceder datos para mejorar modelos sin justificaciéon y autorizacion
documentadas.

Decisiones automatizadas y supervision humana

Tension. El art. 22 RGPD protege frente a decisiones exclusivamente automatizadas con efectos
juridicos o similarmente significativos, salvo excepciones. Los arts. 14 y 26.2 Al Act exigen
supervision humana; una firma automatica del profesional no evita por si sola una decision
automatizada. El art. 9.2.h RGPD tampoco constituye por si solo excepcién al art. 22.4.

Caso. Un triaje equivocado podria retrasar la atencion de un paciente. Si el profesional acepta la
prioridad sin poder contrastarla, la supervision seria aparente.

Control y evidencia. Antes de decidir, el sanitario verifica los datos y la recomendacién, puede
corregir o rechazar el resultado y registra discrepancias relevantes. Direccién Médica designa
supervisores y establece una alternativa asistencial ante fallo. GRC revisa las trazas y recurrencia de
errores. Dictamen: ninguna recomendacion se aplicard autébnomamente cuando pueda afectar
significativamente al paciente.
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Calidad y representatividad frente a minimizacion

Tension central. El art. 10.2-10.4 Al Act exige datos de entrenamiento, validacion y prueba
pertinentes, representativos y sometidos a controles de calidad. El art. 5.1.c RGPD exige tratar solo
los datos personales necesarios para una finalidad. Mas datos no significan necesariamente
mejores resultados y pueden multiplicar los riesgos de confidencialidad.

Caso del hospital. Al-01 debe funcionar para los casos clinicos comprendidos en su finalidad. Si la
herramienta ofrece peor rendimiento en determinados grupos de edad, patologias o situaciones de
urgencia, una prioridad incorrecta puede comprometer la atencién. Sin embargo, detectar ese sesgo
no justifica entregar historias clinicas completas e identificables al proveedor.

Resolucién operativa: calidad demostrable con minima exposicién

¢ Definir la validacién. Direccién Médica documentara los grupos y tipos de casos relevantes, las
variables necesarias y el criterio clinico de aceptacion; no incluird datos por mera disponibilidad.

e Exigir pruebas al fabricante. GRC solicitard& documentacion sobre representatividad,
limitaciones, sesgos conocidos y rendimiento (arts. 10 y 13 Al Act), sin asumir el desarrollo ni
exigir acceso irrestricto a conjuntos identificables.

¢ Elegir datos proporcionales. Para pruebas locales se usaran datos anénimos o sintéticos cuando
mantengan utilidad clinica. Si se necesitan datos personales, se acotaran variables, accesos y
conservacién. La seudonimizacion no elimina la aplicacién del RGPD.

e Separar prueba de reentrenamiento. Ningln dato usado para validar el servicio se destinara
automaticamente a entrenar al proveedor; cada reutilizacién exigird evaluacion juridica y
contractual propia.

e Vigilar resultados. Direccion Médica revisara errores y diferencias de rendimiento clinicamente
relevantes; si afectan a la seguridad, limitard o suspendera el uso y abrird accién correctiva
documentada.

Limite reconocido. Los datos an6nimos o sintéticos pueden ocultar grupos minoritarios o factores
necesarios para detectar sesgos: no se prescriben en exclusiva. La medida correcta es justificar cada
categoria de datos y verificar que la validacion sigue siendo representativa. Las peticiones de
supresion (art. 17 RGPD) se atenderan conforme al alcance del tratamiento y a las obligaciones de
conservacion clinica; no se promete un «desentrenamiento» automatico.

Dictamen: aprobar Unicamente conjuntos suficientes para un objetivo de validacién concreto, con
criterios clinicos, informe del proveedor y revision de minimizacion por el DPO. Evidencias:
protocolo de validacion, informe de rendimiento, controles de acceso, registro de reutilizaciones y
acciones correctivas.
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Transparencia para pacientes y profesionales

Tension. Los arts. 13-14 RGPD exigen explicar al paciente el tratamiento de sus datos. El art. 13 Al
Act exige al proveedor ofrecer al hospital instrucciones y limites comprensibles. Cuando aplique el
art. 26.11, el desplegador informard ademas a las personas afectadas de la utilizacion de
determinados sistemas del Anexo lll. Los destinatarios y finalidades informativas son distintos.

Caso. Un paciente debe conocer el apoyo de IA en el diagnéstico o triaje, sin recibir un manual
técnico; el personal sanitario necesita entender cuando confiar y cuadndo apartarse de la
recomendacion.

Solucidn. Aprobar aviso breve en admision y capa ampliada de privacidad, mas instrucciones clinicas
revisadas por Direccion Médica. Aviso propuesto: «En su atenciéon podemos utilizar IA como apoyo
al diagnéstico y al triaje. Sus recomendaciones son revisadas por profesionales sanitarios,
responsables de las decisiones clinicas. Consulte nuestra informacion de privacidad para conocer
como tratamos sus datos y ejercer sus derechos».

La informacion ampliada recogera responsable, finalidad, base juridica, destinatarios, conservacion,
derechos y contacto del DPO. Evidencias: texto aprobado, canal de publicacion, instrucciones del
proveedor y formacion clinica.

Independencia del DPO y coordinaciéon de Al Compliance

Tension. Los arts. 37-39 RGPD garantizan independencia del DPO y evitan conflictos de intereses. El
Al Act no exige un puesto general reglado denominado Al Compliance Officer. La coordinacion
puede integrarse en GRC, pero el DPO no debe convertirse en quien decide los fines y medios que
después supervisa.

Caso. La revision organizativa del hospital detecté funciones de DPO asumidas de hecho por el
responsable de Sistemas, pese a intervenir en decisiones técnicas. Concentrar también Al
Compliance en ese puesto intensificaria el conflicto.

Funcién Responsabilidad concreta

Coordina clasificacion y cumplimiento Al Act; mantiene

i R . . .
SEEMIEER expediente Al-01, controles y evidencias.

Asesora y supervisa legitimacion, EIPD, transparencia y derechos,

DPO independiente . . .,
sin decidir la operacion.

La primera dirige supervision asistencial; Sistemas administra

Direcciéon Médica y Sistemas . .
accesos, cambios y registros.

Direccién Aprueba usos, recursos y respuesta ante riesgos no aceptables.

Dictamen integrado: separar supervision independiente y ejecucion. GRC reportara a Direccion, el
DPO conservara acceso directo y las decisiones quedaran en actas y matriz de responsabilidades.
Estas cinco areas se gestionaran con autorizaciones, controles y pruebas, no con declaraciones de
cumplimiento.
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4. Supervisiéon regulatoria y gestion de incidentes

Al-01 implica dos planos de supervision: seguridad y cumplimiento del sistema de IA, y licitud y
protecciéon de los historiales clinicos. La autoridad de vigilancia de IA depende del encaje
regulatorio definitivo; la AEPD mantiene sus competencias sobre datos personales.

Autoridad competente segln la clasificacion acreditada

Supuesto Supervision y criterio

Autoridad de vigilancia del Al Act dentro de la distribucién
nacional de competencias, con AESIA como autoridad de
referencia general; comprobar la designacién aplicable al
sistema.

Triaje de urgencias - Anexo lll, 5.d

Autoridad sectorial de vigilancia conforme al art. 74.3 Al
Act; en Espaina debe examinarse la competencia de AEMPS y
la normativa de productos sanitarios.

Diagndstico como producto
sanitario - art. 6.1, Anexo |

AEPD: legitimidad, confidencialidad, EIPD, derechos y

Datos personales de pacientes |, - has (arts. 33-34, 51-58 RGPD).

Protocolo dual ante un incidente

Supuesto de control: la IA asigna una prioridad asistencial incorrecta y se descubre ademas acceso
indebido a la historia clinica. Direccion Médica contendra el riesgo; Sistemas preservara pruebas;
GRC y DPO abriran dos evaluaciones paralelas, sin presumir que todo fallo clinico es incidente grave
ni que todo incidente implica brecha.

Via Actuacion, obligado y plazo

El hospital comunica inmediatamente el incidente grave al
proveedor y después, cuando proceda, a importador/distribuidor
y autoridad de vigilancia. El proveedor notifica formalmente en
IA de alto riesgo - arts. 26.5y | cuanto concurran las condiciones legales: maximo general 15

73 dias, 10 si hay fallecimiento y 2 en los supuestos del art. 73.3. Sin
contacto con el proveedor, se aplica al hospital el art. 73 por
remision. Para productos sanitarios, verificar art. 73.10 y régimen
sectorial.

El hospital notifica a la AEPD sin dilacién indebiday, si es
Datos personales - arts. 33-34 | posible, dentro de 72 horas desde el conocimiento, salvo
RGPD improbabilidad de riesgo; si el riesgo es alto, informa también a
los pacientes sin dilacion indebida.

Decision para Direccion: aprobar un expediente Unico de incidentes con dos hojas de decision y
destinatarios propios; GRC coordina IA, el DPO asesora y supervisa privacidad, y el hospital
presenta las notificaciones RGPD. Registrar hora de deteccion, valoraciéon, autoridad, responsable,
aviso enviado y justificante.

[e0)
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5. Modelo operativo de Al Compliance

Objetivo operativo: integrar el cumplimiento Al Act en Seguridad/GRC sin crear un departamento
paralelo. La Direccion aprobara los usos y recursos; Direccion Médica asumira el control asistencial y
el DPO mantendra su supervision independiente de privacidad.

Inventario y expediente de control

ID Sistema y uso Nivel / datos Proveedor Responsable
ALO1 Apoyo al diagnostico y Alto (gobernanza); Identificacion por Direcciéon
triaje salud acreditar Médica

GRC custodiara la ficha Al-01: finalidad prevista, version, proveedor, clasificacion legal acreditada,
documentaciéon de conformidad, instrucciones, tratamiento TO1, riesgos, registros, revisiones y
decisiones. El alcance del expediente comprende solo Al-01; cualquier otro uso exigird su propia
autorizacion.

Gobierno y decisién

Responsable Funcidn ejecutiva y evidencia

Autoriza politica, recursos, restricciones y cambios relevantes; acta de

Consejo Directivo .,
aprobacion.

Coordina Al Compliance, comprobaciones y proveedores; expediente

Seguridad/GRC y reporte de desviaciones.

Define uso clinico, supervisores y respuesta asistencial; protocolo y

Direccion Médica .
registros.

Gestiona permisos, versiones y trazas; resultados de pruebas y

Sistemas
alertas.

Asesora y supervisa RAT, EIPD y derechos; informes sin asumir

DPO independiente .. .
decisiones operativas.

El Comité de Seguridad existente examinara Al-01 trimestralmente y ante incidentes, con acuerdos,
responsable y fecha de cierre. GRC elevara inmediatamente los riesgos clinicos o regulatorios que no
puedan esperar a esa reunion.

Circuito operativo: activaciéon, comprobacion y prueba

Activacion / quién Qué se comprueba y qué se hace Evidencia
Antes de poner en Finalidad y version, clasificacion, instrucciones, Ficha AI-01y
servicio o modificar - conformidad y legitimacion de datos. Si falta un ..

L. . . . X aprobacion.
GRC, clinicay DPO requisito esencial, no autorizar.

.. Contrastar la propuesta con el caso del Decision y

Cada recomendacién - . . . . .

. L paciente; corregir o rechazar; ante riesgo, usar discrepancias
profesional clinico .. . .

circuito alternativo y avisar. relevantes.
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Activacion / quién Qué se comprueba y qué se hace Evidencia

Verificar generacion, integridad y acceso a logs;
investigar falta de trazas, errores y accesos
anomalos; escalar alertas sin resolver.

En operacion -
Sistemas

Monitorizacién y
cierre.

Valorar daio y pacientes afectados; contener o
suspender si procede; activar circuito de Incidente y decisiones.
notificacion con GRC y DPO.

Fallo clinico - Direccién
Médica

Cambio de versién o Detener puesta en produccion hasta revisar
finalidad - impacto en clasificacion, contrato, riesgos, Cambio autorizado.
Sistemas/GRC privacidad y supervision.

Consolidar discrepancias, incidentes y

Cierre mensual - desviaciones de rendimiento; asignar .
. . ., . Informe y acciones.
GRC/Clinica correccion, responsable y plazo; verificar su
eficacia.

Control reforzado por evidencia previa. En la auditoria simulada del Centro 1 se detect6 una
modificacion de historia clinica que no generaba la traza exigida. Antes de autorizar Al-01, Sistemas
probara que resultados, usuario, hora y revisién clinica dejan registros verificables; no se presume
que Al-01 padezca ese mismo fallo. Conservar los logs automaticos bajo control del hospital al
menos seis meses, salvo plazo legal diferente (art. 26.6 Al Act).

Integracién de controles existentes

SGSI, Centro 1: vincular Al-01 a accesos y permisos (A.5.15), registro (A.8.15) y monitorizacion
(A.8.16), sin extender de oficio el perimetro definido del SGSI a otros centros. RGPD: asociar Al-01 al
RAT TO1; el hospital decidirda cambios de finalidad, contratacion de encargados y EIPD con
asesoramiento del DPO.

Politica y terceros: permitir solo el uso clinico autorizado; prohibir datos de pacientes en
herramientas externas no aprobadas. Exigir al proveedor instrucciones, evidencias de conformidad,
limites, soporte, gestidon de incidentes y clausulas de tratamiento de datos cuando correspondan.
ISO/IEC 42001 sera referencia voluntaria de mejora, sin presumir certificacion.

Implantacion: hitos internos desde la aprobacién de Direccion

Hito Entrega verificable y responsable

Dia 10 Designacion de GRC; expediente Al-01 abierto. Direccién/GRC.

Identidad y documentacion del proveedor contrastadas; ficha y

Dia 30 condiciones de autorizacion revisadas. GRC/DPO/Clinica.

Supervision humana, pruebas de trazabilidad, incidencias y escalado

Dia 60 .. .
a aprobados. Clinica/Sistemas.

Primer reporte al Comité y revisiones con cierre verificado de acciones.

Dia 90; meses 6, 9y 12 GRC/Comité.

Decision para el Consejo Directivo: aprobar responsables y politica, exigir la ficha Al-01 y las pruebas
de supervision y trazabilidad antes del uso o cambio autorizado. Estos hitos son plazos de
implantacién propuestos, no plazos legales del Al Act.
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Perfil profesional — Gobernanza, riesgo y cumplimiento

Gobernanza, riesgos y cumplimiento | Inteligencia artificial

Mi perfil combina conocimientos de automatizacién con inteligencia artificial y formacion
especializada en Gobierno, Riesgo y Cumplimiento (GRC). Me interesa ayudar a las organizaciones a
utilizar estas tecnologias con responsabilidades definidas, riesgos controlados y respeto por la
privacidad.

He construido un caso continuo sobre un mismo hospital simulado, desarrollando distintas capas de
gobierno: analisis de riesgos con MAGERIT, SGSI I1SO 27001, proteccién de datos, auditoria interna,
cumplimiento integrado y gobernanza de IA conforme al Al Act y al RGPD.

Este trabajo acredita competencias vinculadas a cuatro salidas profesionales: GRC Analyst, en
evaluacién de riesgos y controles; Auditor de Sistemas de Informacion, en contraste de evidencias y
hallazgos; DPO, en obligaciones y garantias de privacidad; y Al Compliance Officer, en clasificacion
regulatoria, supervisién y controles de cumplimiento.

Busco oportunidades en GRC y cumplimiento de inteligencia artificial, aportando una perspectiva

que conecta tecnologia, datos y normativa con decisiones Utiles y verificables para las
organizaciones.
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