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RESUMEN PALABRAS CLAVE
En el debate abierto sobre regulacién de la telemedicina, la 1A y la robética Inteligencia artificial
en el dmbito sanitario, y como estrategia de gobernanza europea prevista Robdtica

en el Libro Blanco sobre inteligencia artificial, asi como para garantizar el Deontologia
establecimiento de un marco ético y juridico apropiado, basado en los va- Profesional

lores de la Unién Europea y en consonancia con la carta de Derechos Funda- Seguridad del paciente
mentales, observamos que la situacion de disrupcion tecnolégica no debe Competencia

ir unida a una disrupcion reguladora, puesto que la normativa vigente da Proteccion de la salud
respuesta a muchos aspectos esenciales. Por esta razén, propongo la deon- Sanitario

tologia profesional, la seguridad del paciente y los principios de trasparen- Medicina

Cia, veracidad y competencia profesional, como conceptos y principios clave
para superar con éxito los retos tecnolégicos sanitarios a los que nos enfren-
tamos, y para que las autoridades publicas puedan garantizar que el desar-
rollo y uso de tecnologias esta en consonancia con los derechos humanos.

1. El presente articulo se ha realizado en el marco del Proyecto de Investigacion: Biomedicina, Inteligencia Ar-
tificial, Robética y Derecho: los Retos del Jurista en la Era Digital. Plan Estatal 2017-2020 Retos - Proyectos |+D+i
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ABSTRACT KEYWORDS

In the open debate on the regulation of telemedicine, Al and ro- Artificial intelligence
botics in the health field, and as a European governance strategy Robotics

envisaged in the White Paper on artificial intelligence, as well as Deontology

to guarantee the establishment of an appropriate ethical and le- Professional

gal framework, based on In the values of the European Union and Patient safety

in line with the Charter of Fundamental Rights, we observe that Competition

the situation of technological disruption should not be linked to Health protection
regulatory disruption, since current regulations respond to many Healthcare

essential aspects. For this reason, | propose professional deontol- Medicine

ogy, patient safety and the principles of transparency, truthful-
ness and professional competence as key concepts and princi-
ples to successfully overcome the health technology challenges
we face, and for public authorities to guarantee that the develop-
ment and use of technologies is in line with human rights.

1. INTRODUCCION

La sociedad actual vive un momento de desarrollo tecnoldgico disruptivo, la llamada 42
revolucion industrial, que afecta de pleno al ambito sanitario.

Este desarrollo tecnoldgico, expansivo y galopante, genera la sensacion generali-
zada de que, para regular este fendmeno, de incesante evolucion, hay que renovar el
sistema juridico por completo. Una inquietud generalizada de que los sistemas juridi-
cos Yy la regulacion vigentes ya no sirven, promoviéndose la creacion de nuevos marcos
regulatorios especificos.

A modo de ejemplo, la Resolucion del Parlamento Europeo, de 16 de febrero de 2017,
con recomendaciones destinadas a la Comisidon Europea sobre normas de Derecho Ci-
vil sobre Robética (Parlamento Europeo, febrero 2017), vino a proponer, que al actual
sistema de personalidad juridica que distingue entre persona fisica y personas juridi-
cas, como sujetos de obligaciones y derechos, seria plausible que se incorporara una
tercer tipo de personalidad juridica, la personalidad juridica electrénica de los robots
como nuevos sujetos de derechos y obligaciones, plateado un escenario normativo tan
disruptivo como el propio sistema tecnoldgico. Aunque este debate parece haber sido
superado por la doctrina mayoritaria y por las iniciativas reguladoras de la propia Unién
Europea, no deja de ser un planteamiento que cuenta con apoyos que incluso postulan
crear una nueva rama juridica (Valente, 2019, pags. 1-30), el derecho de los robots (Be-
lloso Martin, 2018, pags. 21-81).

En respuesta a lo anterior, el Profesor SEOANE nos invita a no dejarnos deslumbrar
por el desarrollo tecnoldgico, pues muchos problemas ya existian y nos son de la IA; por
su parte la Profesora WISNER cita a parte de la doctrina que considera que no es necesa-
rio regular mas, porque ya existe una regulacion de derechos humanos en los distintos
paises; o la Profesora SEPULVEDA nos invita a romper con el concepto disrupcion, pues
implica una ruptura con el sistema anterior y significaria un retroceso; también reflexio-
naba el Profesor DE ASIS, sobre la incégnita de nuevos derechos para problemas nuevos
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o viejos derechos para problemas nuevos, o sobre las soluciones malas para problemas
simples (DE ASIS ROIG, SEOANE, WISNER GLUSKO, SEPULVEDA GOMEZ, 2021).

Me complacen las anteriores citas, aproximadas a las realizadas en sus conferencias,
porque mi propuesta base es coincidente con las mismas, en cuanto considero que la
disrupcion tecnolégica no tiene que ir pareja a una disrupcién normativa.

Por todo ello, ante la pregunta ;nos hace falta una regulacién especifica para la tele-
medicina, la IA y la robética? La primera respuesta es que en todo caso esa regulacion
especifica debera observar la normativa de los estados y especificamente la normativa
profesional y sanitaria, como primera conclusion anticipada, y en concreto, en este tra-
bajo perfilamos dos claves o conceptos normativos que consideramos esenciales, la
deontologia profesional y la seguridad del paciente, que junto con los principios esen-
ciales de trasparencia, veracidad y competencia profesional, deberan ser punto de par-
tida para cualquier puesta en funcionamiento o regulacion de sistemas tecnoldgicos
que tratamos.

Como punto de partida debemos comprender que la técnica y el desarrollo tecnolo-
gico no son nada nuevo en la historia de la humanidad.

II. LA TECNICA

La técnica y la tecnologia no son nada nuevo, si bien su velocidad de desarrollo se ha
multiplicado y la aparicidon de una nueva capacidad de autoaprendizaje en los desa-
rrollos tecnolégicos sobre inteligencia artificial, resulta desconcertante, aunque seguro
gue en cada etapa de la historia fueron igualmente desconcertantes los procesos capa-
ces alterar los sistemas de desarrollo humano.

Ya lo dijo Ortega y Gasset, “sin la técnica el hombre no existiria ni habria existido nunca”

(Ortegay Gasset, 2000, p.13), al inicio del libro meditaciones de la técnica que surge en
la inauguracién de la Universidad de verano de Santander en el afo 1933.

También, hace pocos dias tuve la fortuna de escuchar al Profesor Fernando Llano en
una magistral ponencia sobre el marco regulador de la medicina genética y la dignidad
humana (Llano Alonso, 2021), donde hacia un breve recorrido por las distintas revolu-
ciones industriales, describiéndonos, para ilustrar su ponencia, aquella famosa pelicula
de Chaplin en la que el director y actor era absorbido cdmicamente por una maquina-
ria, que evidenciaba como el hombre podia ser absorbido por la tecnologia.

En aquel instante, mi mente, ademas entender que podiamos ser absorbidos por
el deslumbramiento que produce el desarrollo tecnolégico hasta extremos coémicos o
dramaticos, sinti6 como también podriamos ser absorbidos por un afan regulatorio que
nos hiciera retroceder y olvidar los hitos logrados, por lo que retrocedi a miles de anos
atras, cuando el primer ser humano descubrié el fuego, y pensé en aquella situacién
como tragicdmica también, en cuanto la cantidad de veces que nuestros antepasados
se gquemarian y danarian hasta lograr perfeccionar la técnica y tecnologia del momento,
entendiendo la técnica como el conjunto de habilidades adquiridas, por la practica, y la
tecnologia, como aplicacion instrumental de esas habilidades.
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Con esta reflexion, quiero llegar a una segunda conclusién adelantada: Los instru-
mentos y herramientas que han revolucionado, transformado y evolucionado el desa-
rrollo del hombre, siempre han partido desde puntos de partida muy anteriores, no ex
novo, puesto que han sido la adaptacion de los elementos e instrumentos para el hom-
bre, y no la adaptacién del hombre a estos instrumentos.

Llego aqui, partiendo del pensamiento de ORTEGA, cuando afirma acertado como
siempre, que, “la técnica es lo contrario a la adaptacidn del sujeto al medio, puesto que es
la adaptacion del medio al sujeto” (Diéguez Lucena, 2013, pags.73-97).

Pero en los momentos que vivimos, en ocasiones, parece que se propone una adap-
tacion, al contrario, la del hombre a la tecnologia, en lugar de la adaptacién de la tecno-
logia al hombre; y esto si que constituiria un cambio de paradigma en la historia de la
humanidad, o al menos en la historia contemporanea de occidente, desde la proclama-
cion de los Derechos Humanos. Me refiero a una situacion futurible, en la que los seres
humanos, por ejemplo, nos tendriamos que adaptar obligadamente a recibir asistencia
médica por un robot o sistema de IA autbnomos, a distancia o presencial, el lugar de
recibirla de un ser humano como nosotros, pues como senala el Profesor SEOANE, es-
tamos perfilados; avocados a ser objetos de decisiones automatizadas, lo que quiebra
nuestra seguridad juridica (De Asis Roig, Seoane, 2021). El origen del problema no es la
tecnologia, sino el uso que hagamos de ella, o el uso que la regulacion permita que se
haga con ella.

Por ello, debemos resituarnos y ver que, si bien el desarrollo tecnoldgico al que nos
enfrentamos, o disfrutamos, se caracteriza por desarrollar unas capacidades tecnolégi-
cas asimilables o incluso superiores a las naturales humanas, la técnica y la tecnologia
siempre ha existido desde que existe el hombre, y en la actualidad para su regulaciéon
debemos partir del ordenamiento vigente, sin necesidad de romper con él, pues espe-
cialmente en Europa y en Espana en concreto, es un ordenamiento garantista de los
Derechos Humanos y mas en el ambito de la proteccion de la salud, la integridad y la
vida, existiendo soluciones normativas idoneas para la mayoria de los problemas que se
pueden plantear, existiendo ya garantias para un uso respetuoso con los derechos hu-
manos, debiendo constituirse una regulacion reducida, conducida a los aspectos mas
controvertidos de estas nuevas tecnologias:

— La opacidad y necesidad de transparencia de los algoritmos que constituyen
estos sistemas.

— Las garantias de seguridad en su uso, como instrumentos o herramientas de
especial peligrosidad. Una peligrosidad intrinseca, debido a su complejidad
y capacidad de resoluciéon que pueda afectar a bienes e intereses juridicos
protegidos.

En sentido con lo anterior, es conveniente visualizar las previsiones reguladoras de
la Unidn Europea y a continuacion la regulacién particular en Espafa en el ambito sa-
nitario, para poder comprobar que efectivamente existe una regulacion normalizada
que debe de asumirse para no romper con el sistema de garantias y derechos del que
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disfrutamos actualmente, y que posteriormente se debe complementar con la regula-
cion o exigencias necesarias para garantizar el respeto a los derechos humanos en los
aspectos controvertidos senalados.

III. PREVISIONES REGULADORAS EN LA UE

La extensidn de este trabajo no nos permite ser demasiado exhaustivos en la descrip-
cion de la regulacion y previsiones para el derecho a la proteccién de la salud y el de-
sarrollo de las nuevas tecnologias, pero si daré unas pinceladas sobre aspectos de gran
relevancia.

En el ambito de la inteligencia artificial y sus desarrollos debemos partir del derecho
a la proteccion de datos, pues el punto de partida de todos estos sistemas parte del
llamado Big Data, del uso masivo de datos correlacionados entre si por esos desarrollos
tecnologicos.

Esta es la razon, por la que para cualquier andlisis de la materia estudiada debemos
tener como muy relevante punto de referencia el Reglamento Europeo de Proteccion de
Datos (Reglamento (UE), 2016) que establece en su articulo 9 los datos de salud como
una categoria especial de datos, con un sistema de proteccion alta y reforzado, lo que
hay que tomar en consideracion de base, pues como sefnala PALMA ORTIGOSA (Palma,
2019) o TRONCOSO REIGADA (Troncoso Reigada, 2010, pags. 74 y 75), entre otros auto-
res, la aplicacion del derecho fundamental a la proteccion de datos tiene una repercu-
sion en unos términos mas amplios que la intimidad, sino también instrumental para el
resto de los derechos fundamentales, y en nuestro caso como garantia para el derecho
fundamental a la proteccion de la salud, la integridad y la vida, en cuanto al derecho,
por ejemplo, de la prohibicién de la toma de decisiones automatizadas sin revisién hu-
mana, o evidentemente, la exigencia normativa de especial proteccion de los datos de
salud que hemos sefialado anteriormente.

Por su parte, el Libro en Blanco sobre la inteligencia artificial (Comisiéon Europea,
2020), publicado por la Comisiéon Europea, hace referencia a la necesidad de supervisiéon
humana, en relacion con el articulo 22 del Reglamento Europeo de Protecciéon de Datos,
cuando exista una aplicacion de inteligencia artificial con riesgo elevado de socavar la
autonomia humana o provoque otros efectos adversos, lo que desde luego interpreta-
mos como directamente aplicable a los derechos relacionados con la proteccion de la
salud la integridad y la vida, pues qué caracteristica mas profunda de la autonomia hu-
mana que los derechos relacionados con la salud. Asi mismo, la referencia que hace este
articulo del 22 del mencionado Reglamento, a los efectos adversos, no podemos dejar
de reflejarla y relacionarla con el capitulo que mas adelante desarrollamos en referencia
a la seguridad del paciente, sustentada sustancialmente sobre los llamados eventos ad-
versos, que son incidentes sanitarios con danos para el paciente.

Enrelacion con lo anterior, el libro en blanco destaca que tanto desarrolladores como
implementadores de inteligencia artificial estan sometidos a la legislacién europea, al
igual que cualquier otro ambito de desarrollo tecnoldgico, industrial o comercial, se-
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nalando derechos fundamentales como la protecciéon de consumidores, o la seqguridad
de productos y responsabilidad civil, lo que es una referencia congruente con la rea-
lidad que planteamos, en cuanto a la preexistencia un marco regulador idéneo en la
actualidad.

Prosigue el Libro Blanco, indicando que debido a las caracteristicas especificas de
estas nuevas tecnologias, concretamente su opacidad, habra que modificar las norma-
tivas, en la busqueda de soluciones factibles, describiendo los principales riesgos rela-
cionados con aspectos principalmente econdmicos y sobre privacidad e intimidad, sin
reparar expresamente en los riesgos para el derecho a la protecciéon de la salud y la in-
tegridad de las personas, lo cual consideramos que lo sobreentiende como evidente en
su posterior referencia a la exigencia que tiene la IA de respetar los derechos y valores
fundamentales. Aunque si afirma, que el objetivo de una IA fiable, ética y antropocéntri-
ca solo puede alcanzarse garantizando una participacién adecuada de las personas con
relacion a las aplicaciones de |A de riesgo elevado, lo cual se trata de referencias de cier-
ta ambiguledad, pero sobre las que no cabe otra interpretacion respecto a los derechos
tratados, que la senalada instrumentalidad del derecho a la proteccién de datos (Palma,
2019) (Troncoso Reigada, 2010, pags. 74 y 75) en relacidon con la restante normativa se-
nalada en este trabajo, viniendo a determinar que en el ambito de la salud, la adecuada
participacion profesional sanitaria constituye el nucleo de reserva de humanidad, par-
ticipacion indispensable por parte de médicos y otros sanitarios, como veremos en el
capitulo sobre deontologia profesional.

Por su parte, la Comunicacion de IA para Europa (Comisién Europea, 2018) establece
el derecho de las personas a saber si se estan comunicando con una maquina o con otro
ser humano, asi como la necesidad de que la persona pueda ponerse en contacto con
un ser humano, y garantizar que estos siempre puedan verificar o corregir las decisiones.

Asimismo, la Resolucion del Parlamento Europeo, de 16 de febrero de 2017, con re-
comendaciones destinadas a la Comisién para normas de Derecho civil sobre robdtica
(Parlamento Europeo, 2017), incide en la necesidad de integrar salvaguardas, control
y verificacion de las personas en los procesos de toma de decisiones automatizadas y
basadas en algoritmos, incidiendo en el riesgo de deshumanizacién, subrayando la ne-
cesidad de no invadir el ambito de decision del médico, y la importancia de que no se
disminuya ni perjudique la relacion entre médico y paciente, lo que hay ponerlo en re-
lacién con la iniciativa del Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos de Espana,
que ha solicitado a la UNESCO, junto con otras organizaciones médicas internacionales,
que declare la Relacién Médico Paciente como Patrimonio Cultural Inmaterial de la Hu-
manidad (Foro Profesion Médica en Espafa, 2017).

Por su parte, el Parlamento Europeo en la incitativa legislativa aprobada el 21 de oc-
tubre de 20207, indica que la IA tiene que ser antropocéntrica y antropogénica, cumplir
condiciones de seguridad, transparencia, rendicion de cuentas, salvaguardas contra el

2. https://www.europarl.europa.eu/news/es/press-room/20201016IPR89544/el-parlamen-
to-muestra-el-camino-para-la-normativa-sobre-inteligencia-artificial
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sesgo y discriminacion, contemplar el derecho de reparacion, la responsabilidad social
y medioambiental, el respeto de la intimidad y proteccion de datos.

En continuidad con la anterior iniciativa, el pasado 21 de abril de 2021, se present6
por la Comisién Europea la Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia ar-
tificial (ley de inteligencia artificial) y se modifican determinados actos legislativos de
la Unidén3, que hace referencia a los resultados positivos y ventajas competitivas que
la inteligencia artificial puede tener en sectores de gran impacto como la salud, la cual
sitia en el ambito de un alto riesgo junto con la seguridad y los derechos fundamen-
tales de las personas, estableciendo determinadas exigencias sobre gestién de riesgos
y vigilancia humana, asi como trazabilidad y transparencia garantizadas, priorizando la
salud junto la sequridad y la proteccion de consumidores, asi como también prevé otros
derechos como el derecho a la libertad de empresa, exigiendo igualmente que estos
sistemas tengan una evaluacion de conformidad ex ante.

Por su parte, la Consideracion 27 de la anterior Propuesta de Reglamento, merece la
pena reflexionarla, en cuanto establece que la calificacién de alto riesgo debe limitarse
a aquellos sistemas de inteligencia artificial que tengan consecuencias perjudiciales im-
portantes para la salud. La redaccion literal del precepto introduce dos condiciones que
pueden inducir al equivoco, en cuanto restringe la calificacion de alto riesgo para cuan-
do haya consecuencias perjudiciales e importantes. Estos conceptos juridicos indeter-
minados, perjudiciales e importantes, manifiestan, salvo error de interpretacion por el
exponente, una clara intencién de desarrollar una interpretacion laxa, solo limitada por
riesgos extremos, lo cual podria ser contradictorio con el marco garantista de derechos
y valores de la propia Union Europea.

En sentido muy parejo, la regulacién especifica sobre robética, en concreto la Reso-
lucién del Parlamento Europeo, de 12 de febrero de 2019, sobre politica industrial glo-
bal europea en materia de inteligencia artificial y robética (Parlamento Europeo, 2019),
vuelve a reivindicar la necesidad de convertir a Europa en un continente emergente
gracias al desarrollo de las nuevas tecnologias, incidiendo en el ambito de la salud y los
sistemas sanitarios.

Como critica, principalmente a la Propuesta Reglamento de inteligencia artificial,
significar que la Comisién Europea ha desarrollado un texto repetitivo y excesivamente
amplio, que desvela cierta ambigliedad rehuyendo de la practicidad, posiblemente de
manera consciente, redundando en aspectos como la compensacion de dafos, en lugar
de reducir y sistematizar la regulacién los aspectos verdaderamente controvertidos y
no regulados por el momento, como son la transparencia, la trazabilidad, la exigencia
de controles de calidad y seguridad por la autoridad publica, o la definicién clara de la
IA como instrumento. Es claro, desde mi punto de vista, que los 6rganos de Gobierno

3. Propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen nor-
mas armonizadas en materia de inteligencia artificial (ley de inteligencia artificial) y se modifican de-
terminados actos legislativos de la Uniéon. COM /2021/ 206 final. Bruselas, 21.4.2021. https://eur-lex.
europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52021PC0206
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de la Unién Europea quieren lanzar un liderazgo mundial sobre inteligencia artificial y
para ello reducir al maximo sus limites, viéndose también obligados a equilibrar con los
Derechos Humanos y fundamentales, saliendo perdedora la transparencia y claridad
normativa, por tanto, la seguridad juridica, en esta busqueda de equilibrio. De hecho,
la Consideracidon 45 abre claramente el trafico de datos de salud como férmula poten-
ciadora del desarrollo de sistemas de inteligencia artificial, lo que es principal pruebay
sefal del fin Ultimo de la propuesta reguladora.

Merecen mencion, por su actualidad e influencia internacional, las Recomendacio-
nes sobre ética de la inteligencia artificial publicadas por la UNESCO (Unesco, 2022),
donde entre numerosos aspectos de interés se pone de relieve la importancia de las
relaciones de los pacientes con su familia y con el personal sanitario (Recomendacion
121), en linea con la importancia de potenciar la relacién médico paciente como ele-
mento clave para la dignidad humana, como bastion de humanidad (Foro Profesion
Médica en Espaha, 2017, p. 39).

Por su parte, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su Estrategia mundial so-
bre salud digital 2020-2025* promueve una salud digital ética, segura, fiable, equitativa
Y trasparente, entre otras cuestiones.

Todas estas cuestiones vienen a ratificarnos que el marco normativo que se prevé,
independientemente del fin ultimo, no puede obviar principios y derechos basicos
como la transparencia algoritmica o la reserva de humanidad. Por este motivo, cuestio-
nes, como la propuesta de conferir personalidad a un robot, se han ido diluyendo, pues
seria deshumanizar la humanidad, insolidario entre los hombres iguales, y arriesgar los
Derechos Humanos, confiriéndole poderes humanos a las maquinas.

Por todo ello, partiendo de la base de que la normativa que se desarrolle debe respe-
tar siempre los ordenamientos y derechos vigentes que vamos sefialando, si debemos
anunciar como ya hemos venido insinuando, que la normativa en esta materia debe
de centrarse en cuestiones como la opacidad, la transparencia, la explicabilidad, la fun-
damentacion, y la responsabilidad sobre estas herramientas e instrumentos, que debe
conllevar un sistema de matriculacién o licencia con sus correspondientes revisiones
periddicas o inspecciones técnicas, ajustadas a la ficha técnica del producto, también
sistemas de certificacién de calidad y seguridad, asi como el correspondiente seguro de
responsabilidad.

El concepto de riesgo es una idea clave para la Unién Europea a la hora de elaborar
medidas y normas, riesgos centrados, como hemos expuesto, en cuestiones como la
opacidady la transparencia en las decisiones automatizadas, donde es necesario regular
una exigencia de argumentacién y fundamentacién junto con la reserva de humanidad

Nos preguntamos, qué si bien para un médico es imperativo legal proporcionar in-
formacion transparente al paciente, o para un juez es obligado motivar sus resoluciones,
por qué para un tecnélogo no es una exigencia la transparencia en sus cédigos fuentes
y de los sistemas de elaboracién de algoritmos. Quizas esta exigencia si sea necesaria

4. Estrategia mundial sobre salud digital 2020-2025. https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/1
0665/344251/9789240027572-spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

159


https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/344251/9789240027572-spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/344251/9789240027572-spa.pdf?sequence=1&isAllowed=y

IUS ET SCIENTTIA « 2023

Deontologia profesional, la segquridad del paciente y principios esenciales. Conceptos clave...

Vol. 9« N° 1 « pp. 152-173

Manuel Pérez Sarabia

ISSN 2444-8478 e https://doi.org/10.12795/IESTSCIENTIA.2023.i01.10

regularla expresamente, como ya se ha regulado los derechos de informacién médica o
la obligacion de motivacion judicial, en aras de proteger los derechos e intereses publi-
COS en juego, que no son baladies.

IV. REGULACION DESDE LA PERSPECTIVA DEL AMBITO SANITARIO

Como hemos senalado en la introduccion, ni existe la necesidad de un sistema juridico
diferenciado, ni debemos romper en ninguin caso con el sistema juridico que tenemos,
tanto en cuanto a la industria y desarrollo tecnoldgico, como respecto a los sistemas sa-
nitarios en su sentido mas amplio. Tenemos un modelo sanitario seguro, con garantias
de atencién universal, igualdad, seguridad y calidad.

Ley 14/1986 General de Sanidad, de 25 de abril?, recoge necesidades como el respe-
to a la personalidad, la dignidad humana y la intimidad, el derecho de los pacientes a
gue se les asigne un médico y a elegirlo. Un médico persona fisica, desde luego, cuyo
nombre se le dard a conocer al paciente, como parte de sus derechos fundamentales,
como puede ser el derecho fundamental a un Juez predeterminado por Ley.

Ley 44/2003 de Ordenacién de la Profesiones Sanitarias®, establece que los profesio-
nales sanitarios actuaran con autonomia técnica y cientifica, con la limitacién de la Ley
y la deontolégica, debiendo quedar identificados los profesionales y garantizandose la
continuidad asistencial.

Ley 41/2002 Reguladora Autonomia del Paciente’, recoge derechos que han sido
constituidos como fundamentales por el Tribunal Constitucional, como el derecho a la
informacién del paciente, el consentimiento informado, u otros derechos que podria-
mos llamar complementarios a los anteriores, como el derecho a un historial clinico
o la figura del médico responsable. Respecto a esta norma, quiero poner de relieve la
trascendencia que tiene en relacién por la aplicacién de sistemas tecnolégicos al am-
bito de la salud, en cuanto a la garantia que supone el derecho a la informaciéon para
el debido ejercicio de la autonomia de la voluntad en el momento de decidir sobre
nuestra propia salud y/o un tratamiento médico. En este sentido el Tribunal Europeo de
Derechos Humanos, en sentencia de 29 de abril de 2002, dictaminé que “la imposicion
de un tratamiento sin el consentimiento del paciente supondria un ataque a la integridad
fisica” (Fernandez Coronado, 2014, p.164). Esta doctrina, en linea con la seguida por el
Tribunal Constitucional (Sentencia Tribunal Constitucional, 37/2011), en la que se reco-
noce el derecho a un consentimiento debidamente informado, como parte integrante
del derecho fundamental a la integridad fisica, ex articulo 15 CE, adquiere una especial

5. Ley 14/1986 General de Sanidad, de 25 de abril https://www.boe.es/buscar/act.php?id=-
BOE-A-1986-10499

6. Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacidn de las profesiones sanitarias. https://www.
boe.es/buscar/pdf/2003/BOE-A-2003-21340-consolidado.pdf

7. Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente y de dere-
chos y obligaciones en materia de informacion y documentacioén clinica. https://www.boe.es/buscar/
act.php?id=BOE-A-2002-22188
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relevancia en cuanto al derecho de los pacientes de ser informados transparentemente
de todas las cuestiones que afecten a su salud, incluso los medios tecnolégicos utiliza-
dos, mas aun cuando se trata de sistemas tan complejos como la inteligencia artificial
o la robética, aumentando aun mas la complejidad si estos medios u otros se llevan a
cabo desde la distancia.

La normativa enunciada es solo una muestra relevante, a la que habria que unir, ade-
mas del resto de normativa estatal, la normativa autonémica especifica, y por supuesto
normativa especifica de proteccion de datos, como ya hemos senalado, y por supuesto
normativa europea de aplicacién directa, como pueden ser las directivas de cualifica-
ciones porfesionales, de productos sanitarios o de medicina transfronteriza.

Pero si me gustaria detenerme en la regulacion profesional, concretamente en los in-
formes emitidos por la Asociacion Médica Mundial y el Comité Permanente de Médicos
Europeos, destacando entre ellos el emitido en la 69 Asamblea Mundial (Rekiavik-2018),
que reivindicaba que la telemedicina es un acto médico como otro cualquiera; debiendo
respetarse las exigencias propias de cada acto y de la normativa del pais del paciente (Aso-
ciacion Médica Mundial, 2018). También la Comisién Central de Deontologia y Derecho
Médico del Consejo General de Colegios Oficiales de Médicos en un documento titulado
“E-consulta. La Telemedicina en el acto médico’, el 10 de junio 2020 (Comision Central de
Deontologia Médica, 2020), sefalaba entre otros aspectos que “la asistencia médica ofreci-
da mediante las nuevas tecnologias o sistemas de comunicacion se concibe como un verdade-
ro acto médico que completa la atencion presencial del médico.”; Asimismo, “en determinadas
circunstancias, como la actual pandemia de COVID-19, la e-consulta puede sustituir y otras
veces completar el acto médico presencial porque este no sea posible, aconsejable o porque la
ponderacion del beneficio/riesgo para el paciente asi lo sugiera. En cualquier caso, en situacion
de normalidad, la opcion de usar la e consulta debera ser consensuada con el paciente.”

La razén de destacar, estas declaraciones de la profesién médica, es dejar muestra
palpable de que nuestra sociedad, debido a la situacion extrema producida por la pan-
demia de COVID-19, ha avanzado y se ha adaptado a pasos agigantados en la aplica-
cion tecnoldgica, se ha regulado y adaptado también normativamente, aunque haya
sido por la via de la autorregulacién de las profesiones garantes de Derechos Humanos,
como es la medicina, sin renunciar a las bases y principios esenciales que garantizan
los intereses que protegen, pudiendo resultar ejemplarizante para el desarrollo regula-
dor que se prevé, que como venimos diciendo debe de partir de las bases y principios
que actualmente son garantia para los ciudadanos, y en el ambito sanitario, para los
pacientes.

Entre las cuestiones esenciales para las garantias de los pacientes que tenemos re-
guladas, y que en su caso la regulacién futura debera garantizar con mayor énfasis, se
encuentran cuestiones cdmo la transparencia, en la que ya hemos insistido, con exigen-
cias como la identificacion reciproca de personas fisicas intervinientes, para evitar actos
de intrusismo, suplantacion de identidad, garantizando de esta manera la relacion mé-
dico paciente, previa comprobacién de la habilitaciéon profesional; también el derecho
a la intimidad, el derecho a la informacién y autonomia del paciente, o el seguro de
responsabilidad civil, entre otros.
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Por estos motivos, proponemos como punto de partida, que para cualquier proyec-
cion legislativa en la UE sobre el ambito sanitario, se debe partir desde la regulacién
existente sobre deontologia profesional, sobre los criterios de la sequridad del paciente
y sobre los principios esenciales de trasparencia, veracidad y de competencia profesio-
nal; como claves para la regulacion del desarrollo tecnolégico en este ambito, que se
enfoque desde las garantias que sirven en el momento actual para que la humanidad se
pueda beneficiar de las ventajas que brinda la IA, la robética, y la medicina a distancia,
como pueden ser la accesibilidad, la mejor adherencia a tratamientos, mejor intercomu-
nicacién profesional médico-médico, médico-farmacéutico, farmacéutico y médico pa-
ciente, o el control de riesgos con los farmacoldgicos, entre otras muchas aplicaciones.

V. DEONTOLOGIA PROFESIONAL, SEGURIDAD DEL PACIENTE Y
PRINCIPIOS ESENCIALES

Consideramos que en el debate abierto sobre regulacion de la telemedicina, lalA y la
robotica en el ambito sanitario, y como estrategia de gobernanza europea prevista en
el Libro Blanco sobre inteligencia artificial, asi como para garantizar el establecimiento
de un marco ético y juridico apropiado, basado en los valores de la Unién Europeay en
consonancia con la carta de Derechos Fundamentales de la propia Union, de la manera
establecida en la Comunicacion de la Comision al Parlamento Europeo sobre inteligen-
cia artificial (Comisién Europea, 2018), es fundamental partir de estos conceptos claves
para superar con éxito los retos tecnoldgicos sanitarios a los que nos enfrentamos, y
para que las autoridades publicas puedan garantizar que el desarrollo y uso de tecnolo-
gias de inteligencia artificial esta en consonancia con los derechosy valores enunciados.

5.1. La deontologia profesional médica

La deontologia profesional sanitaria se constituye como el deber y obligacion ética y
conductual, a la que se encuentran sujetos los profesionales sanitarios, suponiendo una
relacion de sujecion especial, a diferencia de la sujecidon general de los restos de los ciu-
dadanos respecto a las administraciones, esta sujecion especial es definida por Garcia
de Enterria y Fernandez (Garcia de Enterria, 2001, p.107) como una relacion en la que
existe una dependencia mayor por parte de los sujetos vinculados.

La ordenacién profesional, cuya regulacion y vigilancia compete a las corporaciones
de derecho publico, es la principal garantia para la proteccion de los intereses publicos,
gue en el dmbito sanitario son los derechos a la proteccion de la salud, a la integridad y
la vida, que justifican el por qué de esta relaciéon de especial sujecién, de esta especial
dependencia deontoldgica de los sanitarios. El motivo de esta garantia es que la inde-
pendencia profesional, amparada por el caracter publico e independiente también de
las corporaciones de derecho publico, aseguran que los profesionales sanitarios pue-
dan anteponer los derechos fundamentales e interese publicos que les competen, los
derechos a la proteccién la salud, la integridad y la vida de los pacientes, por encima de
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los vaivenes propios de los intereses politicos, ideoldgicos, econédmicos, o de cualquier
otra indole que puedan existir.

En el ambito de la telemedicina, la inteligencia artificial y la robética, estas garantias
adquieren una especial relevancia, en cuanto a que al enfoque de esa funcién de auto-
rregulaciéon no es solo directa, respecto a lo que es el acto médico en concreto, sino que
adquiere una funcion publica institucional, velando, al igual que ya lo hace para que no
haya intrusismo profesional, porque las realidades tecnoldgicas sean instrumentos al
servicio de los derechos de los pacientes, en lugar de medios auténomos, con funciones
finalistas, ajenos a las garantias de nuestro sistema juridico, donde es esencial la suje-
cién deontoldgica de los profesionales.

La ley 2/1974 sobre Colegios Profesionales?, Con sus correspondientes modificacio-
nes, entre ellas las mas importantes introducidas mediante la conocida como ley 6mni-
bus, la Ley 25/2009, de 22 de diciembre, para la adaptacién a la Ley 17/2009 sobre el li-
bre acceso de actividades y servicios, en relacién con el bloque de la constitucionalidad,
en cuanto competencias profesionales, y con el articulo 36 de la Constitucion espafiola,
establece como fin esencial de las corporaciones de derecho publico:

— La ordenacion del ejercicio de las profesiones.

— La defensa de los intereses profesionales de los colegiados y la proteccion de
los intereses de consumidores y usuarios de los servicios de los colegiados, en
nuestro caso de los servicios médicos, o de otros profesionales sanitarios.

La razén de ser de los colegios profesionales, como corporaciones de derecho publi-
co, se justifica en la defensa del interés publico que es la proteccion de la salud de los
pacientes, confiriéndoles la Ley de Consumidores y Usuarios® la defensa de los usuarios
de servicios prestados por médicos colegiados, por autoexclusion prevista en su articu-
lo 93, asi como la garantia de calidad de los servicios profesionales, estando entre sus
deberes el control deontoldgico y la vigilancia frente al intrusismo profesional; y asi lo
ha venido estableciendo la reciente jurisprudencia, entre otras, la Sentencia del Tribunal
Supremo 1216/2018, de 16 de julio’™, y en Sentencia del Tribunal Constitucional 3/2013,
de 17 de enero''.

Por su parte, la referida doctrina, consolidada, del Tribunal Constitucional, en nume-
rosas sentencias, entre ellas la 3/2013, de 17 de enero, que ratificaba la obligatoriedad
de la colegiacion en Andalucia, fundamentaba:

8. Ley 2/1974, de 13 de febrero, sobre Colegios Profesionales. https://www.boe.es/buscar/act.
php?id=BOE-A-1974-289

9. Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias. ht-
tps://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2007-20555

10. Sentencia del Tribunal Supremo 2791/2018, de 16 de julio de 2018. http://www.poderjudicial.
es/search/AN/openCDocument/47c54a4d73e1a1965a444dd3e915a50¢327144d5ce39e908

11. Sentencia del Tribunal Constitucional 3/2013, de 17 de enero 2013. http://hj.tribunalconstitu-
cional.es/es-ES/Resolucion/Show/23233
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— Que lainstitucién colegial estd basada en encomienda de funciones publicas.

— Que esas funciones son los fines de ordenacion del ejercicio de la profesion, re-
iterando la proteccién de los intereses de consumidores y usuarios.

— Todo ello sobre el sustento de la deontologia y ética profesional, asi como el
control de las desviaciones en la practica.

— Actuado con competencias propias, que son de manera exclusiva de los cole-
gios profesionales, sustentada en el control de la buena practica médicay de los
requisitos habilitantes para el ejercicio profesional.

— Destaca la importancia de la funcién publica de ordenaciéon deontoldgicay la
reglamentacion general de cualquiera de las formas de ejercicio profesional.

— Todo ello de manera indubitada, cuando se trata de materias de especial interés
publico y general que afecten de manera grave y directa a derechos fundamen-
tales e intereses publicos especialmente protegidos, como son los derechos a la
proteccion de la salud, la integridad fisica y la vida de las personas.

Asimismo, el TC establece una condiciéon impuesta, una exigencia constitucional,
que la colegiacién tiene que demostrar ser un instrumento eficiente de control del ejer-
cicio profesional para la mejor defensa de los destinatarios de los servicios. Se tiene
que llevar a cabo, por tanto, una verdadera proteccion de los intereses generales y una
actuacion adecuada para la consecucion de fines publicos y tutela del interés publico
protegido, la proteccion de la salud en relacion con el derecho fundamental a la integri-
dady la vida.

No solo el Tribunal Constitucional se ha pronunciado sobre esta materia, sino que
también nuestro Tribunal Supremo en reciente Sentencia 1216/2018, de 16 de julio'?,
gue conecta nuevamente con las garantias de colegiacion obligatoria y los derechos de
los pacientes, fundamentando su necesidad para las siguientes acciones:

— La evitacién del intrusismo y de actos ilegales.

— Garantia de la colegiacion para los derechos de los pacientes.

— Ser una herramienta eficaz para la calidad de la prestacién médica y la respon-
sabilidad profesional.

En este caso, el TS determina la legalidad de la colegiacién de oficio, como una po-
testad administrativa de los colegios para que puedan garantizar la atencién de cali-
dad de los pacientes, validando una reglamentacion mediante la que el colegio profe-
sional podria colegiar, incluso contra su propia voluntad, a aquellos profesionales que
cumpliendo con los requisitos de titulacién se encontraran ejerciendo la profesién sin
cumplir con el requisito habilitante de la colegiacién, con el objeto de que los colegios
pudieran controlar un ejercicio profesional conforme a derecho, en aras de garantizar
los intereses publicos protegidos.

12. STS, idem.
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Asimismo, el Tribunal Supremo, en Sentencia de 11 de noviembre de 1992, e igual-
mente el Tribunal Constitucional en Sentencia de 8 de marzo de 1996, ya venian avalan-
do la tutela del interés publico de los colegios profesionales, disponiendo que: “dicha
potestad disciplinaria debe entenderse de modo amplio, de manera que suponga un robus-
tecimiento de los poderes publicos del Colegio profesional”.

Por su parte, a nivel internacional, las organizaciones médicas internacionales como
la Asociacion Médica Mundial nacida como respuesta a los crimenes de la 22 Guerra
Mundial (Asociacién Médica Mundial, 2021), o la Unién de Médicos Especialistas Euro-
peos, determinan una unidad supranacional de principios y valores para los derechos
de los pacientes.

La deontologia profesional va en linea con el espiritu de la regulacién internacional
mas actual, en el sentido reivindicado por gran parte de la doctrina y los documentos
gue hemos venido analizando, que viene poniendo de manifiesto que inteligencia arti-
ficial y la robotica evidencian una especial necesidad asumir los valores de la éticay de
la deontologia profesional, mas en el ambito sanitario donde nuestro ordenamiento y
la jurisprudencia establecen la garantia de la deontologia para los derechos a la protec-
cion de la salud, la integridad y la vida de los pacientes.

5.2. Seguridad del paciente

La segunda clave, la seguridad del paciente, es recogida por la Estrategia Mundial sobre
Salud Digital 2020-2025", como una dimension mas de la salud digital, junto a la pro-
mocién de la salud, la ética, la interoperabilidad, entre otros aspectos.

Asimismo, la Propuesta de Reglamento de IA, en su Consideracién 28, recoge que
los sistemas de inteligencia artificial pueden tener efectos adversos para la salud, espe-
cificando que en el sector sanitario los riesgos para la salud y la vida son especialmente
elevados, por lo que los sistemas de diagnostico y de apoyo a las decisiones humanas,
cuya sofisticacion es cada vez mayor, dice el texto que deben de ser fiables y precisos.
Aunque el texto identifique “efectos” en lugar de “eventos’, si podemos decir o interpre-
tar que existe una remision practica a la seguridad del paciente.

En este contexto, de desarrollo tecnoldgico, entra en escena la seguridad del pacien-
te, que es un concepto juridico y al tiempo un concepto sanitario, que se esta desarro-
llando doctrinalmente, principalmente en el segundo ambito, el sanitario, y en el que se
trata de establecer sistemas de prevencién de los llamados eventos adversos, que son
incidentes sanitarios con danos para los pacientes.

La seguridad del paciente, como hemos indicado, podemos considerarla como un
concepto con un doble sentido de analisis, el sentido puramente sanitario y el senti-
do como concepto juridico, estando ambos intimamente relacionados, pero con pers-
pectivas de desarrollo tedrico y practico diferenciada y Unica al tiempo.

13. Estrategia Mundial sobre la Salud, loc. cit.
14. Propuesta de Reglamento de IA, op. cit.
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En origen y principal area de desarrollo surge como objetivo de las ciencias de la
salud, pero contiene un eminente sentido juridico, pues tanto su desarrollo como im-
plementacion conllevan diversos aspectos con repercusion legal, tanto en el ambito de
la ordenacién administrativa, en cuanto prevé una regulacion sanitaria orientada a la
prevencién de dafos, como en el ambito de la seguridad juridica, y también en el ambi-
to de las responsabilidades, tanto profesionales como patrimoniales.

En un sentido puramente sanitario se constituye como un objetivo o estrategia sani-
taria, orientado a conocer los riesgos de eventos adversos con el fin de implantar medi-
das de prevencion para evitarlos.

En un sentido o en otro, la seguridad del paciente es un elemento de garantias y
seguridad sanitaria y juridica para los pacientes, pero también para los profesionales.

El Ministerio de Sanidad ha publicado informe con recomendaciones para el ana-
lisis de incidentes de seguridad del paciente con danos (Ministerio de Sanidad, 2021),
donde nos senala el marco de creciente de complejidad sanitaria con elevado uso de
tecnologia. También menciona la obligacion deontoldgica de informar al paciente, que
antes hemos remarcado como parte intrinseca del derecho a la proteccién de la salud y
la integridad, segun doctrina del TC™.

Por su parte, la ley 16/2003 de Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud'®,
establece en su art. 59 el registro de acontecimiento adversos, que recogerda informa-
cion sobre practicas que sean potenciales problemas para la seqguridad del paciente.

Llegados a este punto, podemos considerar los derechos de informacién al pacien-
te como parte del contenido esencial de los derechos a la proteccidon de la salud y del
derecho a la integridad y como exigencia deontoldgica necesaria para la seguridad del
paciente. Informacién en el sentido mas amplio, en todo lo que pueda afectar a los de-
rechos del paciente y donde desde luego esta la informacién sobre el uso de las tecno-
logias. Incluso, podriamos llevar este derecho al ambito de la salud publica, y el derecho
a ser informados con veracidad por los agentes responsables en cada caso, de todo
aquello que pueda afectar a su derecho a la proteccién de la salud, como se ha puesto
de manifiesto en las ultimas crisis sanitarias vividas, como la pandemia del covid 19, la
llamada fiebre del nilo, la listeriosis, o la viruela del mono.

Es resefable significar que paises como Dinamarca o Italia ya han promulgado leyes
especificas sobre seguridad del paciente (Ministerio de sanidad, 2021, p.37), lo que uni-
do al desarrollo estratégico que existe en las diferentes Comunidades Auténomas (Mi-
nisterio de Sanidad, 2021, pags. 30-51), nos lleva observar que cualquier desarrollo tec-
noldgico en este ambito sanitario tiene que prever las premisas y garantias establecidas
por las estrategias de seguridad del paciente, asi como también definir e introducir los
riegos de estos desarrollos tecnoldgicos en las estrategias de seguridad del paciente.

15. Sentencia del Tribunal Constitucional 37/2011, loc. cit.
16. Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud. https://
www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2003-10715
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5.3. Principios esenciales: trasparencia, veracidad y de competencia
profesional

En relacion con las claves reguladoras motivadas anteriormente, desde las que se debe
de partir para regular y aplicar en todo caso los nuevos instrumentos tecnoldgicos, con-
sidero que existen tres principios fundamentales para enfocar normativamente de ma-
nera correcta los retos a los que nos enfrentamos, estos son los principios de transpa-
rencia, de veracidad y de competencia profesional.

5.3.1. Principio de trasparencia

El principio de transparencia, en relacién con la deontologia y la seguridad del paciente,
parte de principios irrenunciables cémo son la perfecta identificacion del profesional,
la adecuada elaboracién de un historial clinico, o la adecuada informacién al paciente
y consentimiento informado para que pueda decidir en ejercicio de su autonomia de la
voluntad.

Todas estas cuestiones son directamente aplicables a la practica medica con instru-
mentos tecnoldgicos, por lo que cualquier instrumento cuya resolucién pueda tener
una repercusion en los derechos a la proteccion de la salud, la integridad o la vida debe
partir de una informacion veraz, completa y trasparente, tanto en el plano estrictamen-
te sanitario, como en el plano tecnoldgico, para que la decisién sea debidamente infor-
mada y con todas las garantias.

En este punto, debemos referir el cada vez mas nombrado termino posverdad, que
se considera un neologismo, mas utilizado desde que los partidarios de la salida del
Reino Unido de la Comunidad Europea se valieran de mensajes que distorsionaban la
realidad, para influir en las votaciones del referéndum, donde finamente se acordé la
salida del Reino Unido.

Los axiomas, aquellas realidades tan evidentes que no requieren ser demostradas,
estan desapareciendo. Las verdades o certidumbres evidentes para todos estan siendo
absorbidas por intereses ideolégicos y econémicos, o incluso por el despotismo de la
incultura. Intereses ilegitimos, que no se corresponden con la evidencia razonada y ra-
zonable, la evidencia cientifica, ni tan siquiera el interés por lo esencial, que es el ser
humano.

Este relativismo en los conceptos, como hemos senalado, es fruto del fenémeno lla-
mado posverdad, que consiste en una manipulacion de hechos objetivos, instrumen-
tada por estos intereses ilegitimos, en la medida que manipulan la realidad, generando
una pseudorealidad paralela, que sustituye a la realidad objetiva, que encuentra sus
canales de influencia en diversos medios como pueden ser las redes sociales, de comu-
nicacion, o incluso en los propios 6rganos de gobierno de las administraciones, y por
supuesto en sistemas de inteligencia de organismos publicos o privados.

La posverdad no es un fenédmeno nuevo, si bien es cierto que es un término cada
vez mas utilizado en los ultimos tiempos, pues constituye un verdadero problema de
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actualidad debido a los canales tecnoldgicos expansivos de trasmision de informacion,
hablamos de una manipulacion deliberada de la realidad, que se puede implantar
en los diferentes ambitos de la sociedad.

Por ello, la importancia del principio de trasparencia, ante estos retos tecnolégicos
gue sobrepasan nuestro conocimiento, la requlacién debe exigir la ciencia, la concien-
cia y liderazgo profesional de juristas, periodistas y sanitarios, pues somos garantes de
intereses publicos y derechos humanos irrenunciables para la dignidad de las personas.

No podemos dejar que las realidades cientificas y objetivas sean modificadas a ca-
pricho de la manipulacién. Cientificos y porfesionales de todos los dmbitos, y mas del
ambito del derecho, del periodismo y la sanidad, tenemos una gran responsabilidad en
el devenir de nuestra sociedad, pues si nos plegamos a este fendmeno de la posverdad,
claudicaremos ante la verdad de la mentira, y es por esta razén por la que el liderazgo,
competencia y funcién publica de instituciones como la Universidad tiene que quedar
patente, para desarrollar sus competencias y reafirmar la vocacion, la ciencia y la deon-
tologia profesional, médica y juridica en nuestro caso, frente a las ideologias e intereses
de todo tipo.

Desde mi punto de vista, el principio de trasparencia es una clave esencial para el
mantenimiento de los Derechos Humanos, tal y como los tenemos concebidos y los dis-
frutamos en la Comunidad Europea, mediante una regulacion que exija trasparen-
cia, basada en ciencia y conciencia profesional, principalmente para los tecnélogos,
al igual que es una exigencia para los informes y documentos de juristas y sanitaritos,
pues estos valores deben formar parte de la vocacion de los profesionales y el liderazgo,
gue aunque sea una palabra que pueda sonar muy poética, hoy en dia se hace funda-
mental para los derechos y libertades un liderazgo desde la ética, y por su puesto desde
los valores y los Derechos Humanos.

5.3.2. Principio de veracidad

Es un principio intimamente relacionado con el propicio de trasparencia, y aunque su
base doctrinal surge en relacién con la presuncion de veracidad de la autoridad pu-
blica, que constituye prueba iuris tantum, o también como elemento clave en el am-
bito de la publicidad, concretamente como instrumento para distinguir la publicidad
enganosa y proteger al consumidor (Martin Garcia, 2002, pags. 81-110) este principio
adquiere especial relevancia en cuanto la exigencia de informacién veraz en el ambito
sanitario, donde la Ley 41/2002 de autonomia del paciente'’ recoge el derecho a la in-
formacién, una informacién completa y veraz, asi se puede deducir indubitadamente
de su articulado.

Este derecho, intimamente relacionado como el principio de confianza legitima, que
al igual que en el siguiente punto hacemos con el principio de competencia profesio-
nal, lo atraemos desde el ambito de aplicacion de las administraciones publicas hacia

17. Ley 41/2002. Op. cit.
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el dmbito de los profesionales, en los que ciudadanos y mas aun los pacientes - véanse
como consumidores y usuarios de los servicios sanitarios— tienen derecho a la confian-
za legitima en el sistema sanitario y en sus profesionales.

Es por ello, por lo que existe un deber y obligacién de transmitir una informacién ve-
raz, que abarque a todos los aspectos sanitarios, y ello conlleva la informacion completa
y transparente en cuanto el funcionamiento de los sistemas de inteligencia artificial,
telemedicina y robdtica.

5.3.3. Principio de competencia profesional

El principio de competencia, referido a las competencias, generalmente exclusivas y
excluyentes, que tienen asignadas los diferentes 6rganos de las administraciones publi-
cas, adquiere especial relevancia si lo aplicamos al ambito sanitario.

La Real Academia de la Lengua lo define como la ordenacién de las potestades con-
sistente en la asignacion de atribuciones'®, aunque también lo define en relacién con las
competencias normativas de los gobiernos de las distintas administraciones publicas.

Como antes hemos indicado, las competencias profesionales para desarrollar actos
médicos estan atribuidas, de forma exclusiva, a los licenciados en medicina que cum-
plan normativa de habilitacién profesional, concretamente el articulo 6 de la Ley de
Ordenacion de las Profesiones Sanitarias'® establece que a los médicos corresponde la
indicacion y realizacién de actividades dirigidas a la promocién y mantenimiento de
la salud, la prevencion de enfermedades, el diagndstico, tratamiento terapéutica y re-
habilitacion de los pacientes, asi como el enjuiciamiento y pronéstico de los procesos
objetos de atencion.

Con lo cual, quedarian zanjadas las dudas concernientes a la habilitacion del robot o
inteligencia artificial para operar en el ambito médico. Al margen del profesional médi-
co, no es posible, al menos conforme la legalidad vigente.

Esta competencia excluyente operaria con todas aquellas profesiones reguladas que
velen por intereses publicos, con competencias propias exclusivas y excluyentes, como
farmacéuticos, enfermeros o médicos, o no sanitarias como abogados, entre otras.

De esta manera, de cualquier intervenciéon en el ambito sanitario que sea llevada a
cabo por un instrumento de |IA debera responder el titular juridico del desarrollo tec-
nolégico, como si de cualquier otro tipo de bien industrial se tratara, tanto en el ambito
administrativo, civil y penal, pudiendo incurrir el titular del sistema, incluso, en un delito
de intrusismo profesional, si se valiera de una IA para prestar servicios médicos sin inter-
vencion directa de un médico.

Por ello, consideramos también, que dada esta complejidad técnica y tecnoldgica, la
necesaria regulacién de estos instrumentos debe pasar por el establecimiento de siste-

18. Diccionario de la Real Academia de la Lengua. https://dpej.rae.es/lema/principio-de-compe-
tencia. Consultado el 8 de diciembre de 2021.
19. Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de Ordenacién de las Profesiones Sanitarias. Op. cit.
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mas reguladores de matriculacion y/o licencia, certificacién de calidad e inspeccion técni-
ca periodica, donde se incluyan exigencias de trasparencia algoritmica, cédigos fuentes
y cualquier otra informacién necesaria para comprender el funcionamiento y argumen-
tacion en la toma de decisiones, asi como un seguro de responsabilidad civil obligatorio.

Alcanzada esta conclusion, la intervencion de sistemas de robética e inteligencia artifi-
cial en elambito sanitario solo puede serlo de forma instrumental y asi debe de observarlos
cualquier regulacion, como desarrollos tecnoldgicos de gran utilidad para los sanitarios,
para la innovacion, la investigacion y el desarrollo, considerando siempre que debido a su
complejidad técnica conllevara la obligacion de cumplimiento de condiciones y medidas
de prevencion para seguridad del paciente que se puedan exigir en cada caso.

VI. CONCLUSIONES

En definitiva, aunque el marco regulador europeo se manifiesta con una incomprensible
ambiguedad en lo que respecta a la aplicacion de las tecnologias 4.0 en el ambito sani-
tario, lo cierto es que de un analisis profundo rezuma la evidencia de que estos sistemas
son instrumentos que deben actuar en los exactos limites que establece la normativa
vigente, debiendo centrarse la regulacion en desarrollar los aspectos y principios claves,
gue son la transparencia, la veracidad de la informacion, la competencia profesional, asi
como la regulacién de cuestiones referentes a responsabilidad y seguridad analogas a
las que ya pueden existir para otros bienes tecnoldgicos, con el establecimiento de siste-
mas de matriculacién o licencia, inspeccién técnica periddica, certificaciones de calidad,
y seguro de responsabilidad civil. En consecuencia, no es necesaria una nueva regulacion
disruptiva, aunque si estén siendo disruptivos los cambios del desarrollo tecnoldgico.

Asimismo, la eventual regulacién debe partir de la regulacién profesional existen-
te, asi como las estrategias sanitarias y normativas que se estan desarrollando sobre
la seguridad del paciente; y estar integramente enfocada desde los principios claves
enunciados, el principio de transparencia, el principio de veracidad y el principio de
competencia profesional, como fuentes inspiradoras de las garantias previstas en nues-
tro ordenamiento ante los retos tecnoldgicos y sanitarios a los que nos enfrentamos.

Por ello, consideramos que en el debate abierto sobre regulacion de la telemedici-
na, la IA y la robdtica en el ambito sanitario, y como estrategia de gobernanza europea
prevista en el Libro Blanco sobre inteligencia artificial, asi como para garantizar el esta-
blecimiento de un marco ético y juridico apropiado, basado en los valores de la Union
Europea y en consonancia con la carta de Derechos Fundamentales de la propia Union,
de la manera establecida en la Comunicacion de la Comisién al Parlamento Europeo
sobre inteligencia artificial, es fundamental partir de estos conceptos, como premisas,
para superar con éxito los retos tecnolégicos, y para que las autoridades publicas pue-
dan garantizar que el desarrollo y uso de tecnologias de inteligencia artificial esta en
consonancia con los derechos y valores enunciados.

Los principios de competencia profesional exclusiva y excluyente, la identificacién
transparente y veraz de la persona responsable de los sistemas de inteligencia artificial
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y/0 robdtica, asi como de cualquier sistema tecnoldgico a distancia, asi como la infor-
macion técnica trasparente de toda la informacién sanitaria y tecnoldgica son garantias
irrenunciables para los Derechos Humanos.

Estos instrumentos tecnologicos que tratamos no deben dejar nunca de ser herra-
mientas o instrumentos, cuyos dafnos son cubiertos por el titular y propietario de las
inteligencias fuertes o robots, como se responde de los dafos causado por cualquier
otro bien del que podamos ser titulares. Lo que si habra que definir es cuales son esos
instrumentos y qué caracteristicas tienen; ademas de que todos deberan superar con-
troles de calidad e inspecciones técnicas periddicas.

La identificacién veraz de la persona, la veracidad cientifica y técnicamente describi-
ble, en definitiva, la trasparencia del informante y sus motivaciones, son garantias frente
al fendbmeno posverdad.

Por ultimo, normas de calidad, cédigos de conducta y cédigos éticos, incluso reco-
giendo posibles declaraciones de conflicto de intereses, son elementos que deben de
instaurarse en el ambito, y que contribuiran a consolidar el nucleo de los derechos hu-
manos (Garcia San José, 2021, pags. 255-276).
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