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GRUPO DE TRABAJO IA-REGIC
Categorias de IA en el Reglamento Europeo de Inteligencia
Artificial (RIA)

Requisitos y obligaciones aplicables a cada categoria en

investigacion

El Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024,
de Inteligencia Artificial (“Reglamento IA”) nace en el contexto de la Estrategia Europea de
Inteligencia Artificial de la Comisidn Europea, a través de la cual se pretende convertir a la UE
en una region de referencia mundial para la inteligencia artificial (“IA”), garantizando que esta
se centre en el ser humano y sea sostenible, segura, inclusiva y fiable, y que garantice el respeto
a los derechos fundamentales, la democracia, el Estado de Derecho y la sostenibilidad
medioambiental.

Al mismo tiempo, el Reglamento IA tiene por objetivo impulsar la innovacién y establecer a la
UE como lider en el ambito regulatorio de la IA, actuando como un catalizador de la industria.

Desde REGIC, se ha formado un grupo de trabajo desde mayo de 2024 para analizar diferentes
aspectos relacionados con la entrada en vigor del Reglamento de IA y cdmo puede afectar a las
Fundaciones y su actividad en los proyectos de investigacion en los que participen.
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INTRODUCCION.

Consideraciones previas y aspectos clave del RIA

El viernes 2 de febrero de 2024, los estados miembros de la UE votaron por unanimidad a favor
de aceptar el Reglamento de IA (RIA). El texto final se publicé formalmente en julio de 2024, y
se han establecido diferentes plazos de entrada en aplicacién para determinados aspectos del
RIA, el cual sera totalmente aplicable en agosto de 2026, lo que significa que todos los que
operen dentro de la UE deberdn cumplir con todas las partes de este Reglamento.

Estamos ante un reglamento que utiliza un enfoque basado en el riesgo, que establece una
categorizacion de los riesgos en funcidn del dafio que pueda ocasionar a las personas
individuales o a la sociedad en su conjunto y, en funcidn del tipo de riesgo (minimo, limitado,
alto o inaceptable) establece las reglas a tener en consideracién y aplicar.

Riesgo
inaceptable

Alto riesgo

Asi mismo, estamos ante una norma con amplia aplicacién, es decir, no se centra Unicamente
en un tipo especifico de negocio o tecnologia, sino que abarca multiples sectores de actividad.
Esto garantiza que los principios fundamentales de la regulacion de la IA, como la seguridad, la
transparencia y la responsabilidad, se apliquen de manera uniforme a todos los sistemas de IA,
sin importar donde o cémo se utilice.

En lo que respecta a los sistemas de IA con los que se podra trabajar en las Entidades Gestoras
de Investigacion implicardn la utilizacidon de datos de categorias especiales como son los datos
de salud, biométricos, etc. Ello implica trabajar con sistemas de alto riesgo que englobaran todas
aquellas soluciones que pueden tener un impacto potencial en los derechos y toma de
decisiones sobre las personas, como es el caso de un diagnédstico o tratamiento en el dmbito de
la salud. En esta clasificacion entrarian los dispositivos médicos (con certificacion MDR) de clase-
II-a o superior con inteligencia artificial y productos de diagndstico “in vitro” (todos aquellos con
certificacion IVDR) que utilicen también esta tecnologia. Asi, por ejemplo, encontrariamos
sistemas que incorporan la inteligencia artificial en el dmbito del software de interpretacion de
imagenes radioldgicas, de electrocardiogramas, sistemas de monitorizacion a distancia de
pacientes, de gestion del ritmo cardiaco, o de analisis de embriones en fecundacion “in vitro”
para evaluar y seleccionar embriones para la transferencia, entre otros. En la categoria de alto
riesgo, también entrarian los sistemas que utilicen la inteligencia artificial como componente de
seguridad, como puede ser el caso de la cirugia asistida por robot, los que incorporen la
identificacion biométrica, y determinadas soluciones de inteligencia artificial de asistencia
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sanitaria, sean o no dispositivos médicos. En este caso se incluirian, por ejemplo, sistemas que
podrian ser utilizados por autoridades publicas para evaluar la elegibilidad de las personas para
los servicios publicos esenciales, soluciones para la evaluacién y clasificacién de llamadas de

emergencia, sistemas para envio de servicios de primera intervencién en emergencias médicas,

o soluciones para el triaje de pacientes en urgencias con inteligencia artificial.

El objetivo del Reglamento IA al fijar su ambito subjetivo ha sido garantizar que las reglas que

establece apliquen al impacto de sistemas de IA en la UE con independencia de la ubicacién de

estos sujetos:

Proveedores que introduzcan en el mercado o pongan en servicio sistemas de IA o que
introduzcan en el mercado modelos de IA de uso general en la UE, con independencia de si
dichos proveedores estdn establecidos o ubicados en la UE o en un tercer pais;
Responsables del despliegue de sistemas de IA que estén establecidos o ubicados en la
UE. Este seria el rol mas cercano a las fundaciones en caso de que se pusiese en servicio
un sistema de IA;

Proveedores y responsables del despliegue de sistemas de IA que estén establecidos o
ubicados en un tercer pais, cuando la informacidn de salida generada por el sistema de IA
se utilice en la UE;

Importadores y distribuidores de sistemas de IA en la UE;

Fabricantes de productos que introduzcan en el mercado de la UE o pongan en servicio un
sistema de IA junto con su producto y con su propio nombre o marca comercial;
Representantes autorizados de los proveedores que no estén establecidos en la UE;
Personas afectadas que estén ubicadas en la UE.

Desarrollador

N

5,

Proveedor

Responsable
del despliegue

Distribuidor

Importador
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Conceptos de interés a tener en consideracion

Antes de entrar a analizar en detalle determinados aspectos que consideramos clave del RIA, es
necesario tener presente varios conceptos que incluimos a continuacidn y que se contemplan
en el articulo 3 y otros apartados del Reglamento.

Sistema de IA: Sistema basado en una maquina que esta disefiado para funcionar con distintos
niveles de autonomia y que puede mostrar capacidad de adaptacidn tras el despliegue, y que,
para objetivos explicitos o implicitos, infiere de la informacidn de entrada que recibe la manera
de generar resultados de salida, como predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones,
qgue pueden influir en entornos fisicos o virtuales.

Modelo de IA: aquel entrenado con un gran volumen de datos utilizando la autosupervision a
gran escala, que presenta un grado considerable de generalidad y es capaz de realizar de manera
competente una gran variedad de tareas distintas, independientemente de la manera en que el
modelo se introduzca en el mercado, y que puede integrarse en diversos sistemas o aplicaciones
posteriores, excepto los modelos de IA que se utilizan para actividades de investigacion,
desarrollo o creacién de prototipos antes de su comercializacién.

Prueba en condiciones reales: la prueba temporal de un sistema de IA para su finalidad prevista
en condiciones reales, fuera de un laboratorio u otro entorno de simulacién, con el fin de recabar
datos sdlidos y fiables y evaluar y comprobar la conformidad del sistema de IA con los requisitos
del presente Reglamento; si se cumplen todas las condiciones establecidas en el articulo 57 o
60, no se considerard una introduccién en el mercado o una puesta en servicio del sistema de IA
en el sentido de lo dispuesto en el presente Reglamento

Introduccién en el mercado: la primera comercializaciéon en el mercado de la Unidn de un
sistema de IA o de un modelo de IA de uso general;

Puesta en servicio: el suministro de un sistema de IA para su primer uso directamente al
responsable del despliegue o para uso propio en la Unién para su finalidad prevista;

Responsable del despliegue: una persona fisica o juridica, o autoridad publica, érgano u
organismo que utilice un sistema de IA bajo su propia autoridad, salvo cuando su uso se
enmarque en una actividad personal de caracter no profesional;

Identificacion biométrica: reconocimiento automatizado de caracteristicas humanas de tipo
fisico, fisiolédgico o conductual, como la cara, el movimiento ocular, la forma del cuerpo, la voz,
la entonacién, el modo de andar, la postura, la frecuencia cardiaca, la presidn arterial, el olor o
las caracteristicas de las pulsaciones de tecla, a fin de determinar la identidad de una persona
comparando sus datos biométricos con los datos biométricos de personas almacenados en una
base de datos de referencia, independientemente de que la persona haya dado o no su
consentimiento. Quedan excluidos los sistemas de |A destinados a la verificacion biométrica,
que comprende la autenticacion, cuyo Unico propdsito es confirmar que una persona fisica
concreta es la persona que dice ser, asi como la identidad de una persona fisica con la finalidad
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exclusiva de que tenga acceso a un servicio, desbloquee un dispositivo o tenga acceso de
seguridad a un local.

Sistema de identificacion biométrica en tiempo real: recogida de los datos biométricos,
comparacién e identificacion que se producen de manera instantdnea, casi instantanea o, en
cualquier caso, sin una importante demora. En este sentido, no debe existir la posibilidad de
eludir las normas contempladas en el presente Reglamento en relacidn con el uso «en tiempo
real» de los sistemas de IA en cuestion generando demoras minimas. Los sistemas «en tiempo
real» implican el uso de materiales «en directo» o «casi en directo», como grabaciones de video,
generados por una camara u otro dispositivo con funciones similares. En cambio, en los sistemas
«en diferido» ya se han recabado los datos biométricos y la comparacion e identificacion se
producen con una importante demora. A tal fin se utilizan materiales, como imagenes o
grabaciones de video captadas por cdmaras de televisién en circuito cerrado o dispositivos
privados, generados con anterioridad a la utilizacién del sistema en relacién con las personas
fisicas en cuestion.

Autoridad notificante: autoridad nacional responsable de establecer y llevar a cabo los
procedimientos necesarios para la evaluacién, designacién y notificacidon de los organismos de
evaluacion de la conformidad, asi como de su supervisién. Caracteristicas de autoridad
notificante:

a. Cada Estado miembro nombrara o constituira al menos una.

b. Responsable de establecer y llevar a cabo los procedimientos necesarios para la evaluacion,
designacién y notificacion de los organismos de evaluacidn de la conformidad, asi como de
su supervision.

c. Cooperacidn entre las autoridades notificantes de todos los Estados miembros.
Imparcialidad, confidencialidad, objetividad y transparencia en el desarrollo de sus
actividades.

e. Composicion adecuada a las responsabilidades: “suficiente personal competente”
especializado en tecnologias de la informacidn, IA y Derecho.

Organismo notificado: organismo de evaluacion de la conformidad notificado con arreglo al
presente Reglamento y a otros actos pertinentes de la legislacion de armonizacién de la Unidn.

Organismo de evaluacion de la conformidad: organismo que desempeiia actividades de

evaluacion de la conformidad de terceros, como el ensayo, la certificacién y la inspeccién. Este

organismo deberd cumplir las siguientes caracteristicas:

a. Ser notificados a la Comisién por las autoridades notificantes.

b. Cumplir los requisitos del articulo 31 y respetar las diferentes incompatibilidades
establecidas en el Reglamento.

c. Imparcialidad, confidencialidad, objetividad y transparencia en el desarrollo de sus
actividades.

d. Funcionamiento detallado en procedimientos documentales adecuados.

e. Personal cualificado suficiente para atender todas las actividades que se le requieran.

f. Certificaciones o evidencias documentales de cumplimiento de requisitos.
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g. Verificaran la conformidad de los sistemas de IA de alto riesgo siguiendo los procedimientos
de evaluacién de la conformidad establecidos en el articulo 43.

h. Evitardn cargas innecesarias para los proveedores cuando desempefien sus actividades, y
tendran debidamente en cuenta el tamafio del proveedor, el sector en que opera, su
estructura y el grado de complejidad del sistema de IA de alto riesgo de que se trate, en
particular con vistas a reducir al minimo las cargas administrativas y los costes del
cumplimiento para las microempresas y pequefias empresas

i. Respetard, sin embargo, el grado de rigor y el nivel de proteccidén requeridos para que el
sistema de IA de alto riesgo cumpla los requisitos del presente Reglamento.

j- Pondran a disposicidn de la autoridad notificante mencionada en el articulo 28, y le
presentaran cuando se les pida, toda la documentacidn pertinente, incluida Ia
documentaciéon de los proveedores, a fin de que dicha autoridad pueda llevar a cabo sus
actividades de evaluacién, designacidn, notificacion y supervision, y de facilitar la evaluacion
descrita en la presente seccién.

Autoridad nacional competente: autoridad notificante o autoridad de vigilancia del mercado;
en lo que respecta a sistemas de IA puestos en servicio o utilizados por instituciones, drganos y
organismos de la Unién, las referencias hechas en el presente Reglamento a autoridades
nacionales competentes o a autoridades de vigilancia del mercado se interpretardn como
referencias al Supervisor Europeo de Proteccion de Datos.

Autoridad de vigilancia del mercado: autoridad nacional que lleva a cabo las actividades y
adopta las medidas previstas en el Reglamento (UE) 2019/1020.

Oficina de IA: entidad encargada de la funcién de la Comisidn consistente en contribuir a la
implantacién, el seguimiento y la supervisidén de los sistemas de IA y modelos de IA de uso
general, y a la gobernanza de la IA prevista por la Decision de la Comision de 24 de enero de
2024; las referencias hechas en el presente Reglamento a la Oficina de IA se entenderdn hechas
a la Comision. Trabajara por la implementacion de la nueva normativa y la elaboracién de
codigos de conducta, y promovera el desarrollo y el uso de la inteligencia artificial fiable y la
cooperacion internacional.

Espacio controlado de pruebas: La nueva ley exige a las autoridades nacionales que desarrollen
al menos un espacio controlado de pruebas (sandbox) en condiciones similares al mundo real
para que los desarrolladores de soluciones de inteligencia artificial, especialmente los
provenientes de la pequefia y mediana empresa, puedan tener oportunidad de desarrollar,
entrenar y validar los modelos, durante un periodo limitado antes de su lanzamiento al publico
general. Sin embargo, habra que ver cémo se articulard este entorno de pruebas y cdmo se
desplegara la nueva responsabilidad de las autoridades de evaluar los sistemas de alto riesgo en
Espafia. Sobre el entorno de pruebas, la legislacidn espafiola ya contempld en el Real Decreto
817/2023, de 8 de noviembre, el establecimiento de un entorno controlado de pruebas para el
ensayo del cumplimiento de la propuesta del Reglamento Europeo por el que se establecen
normas armonizadas en materia de inteligencia artificial.
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Art. 2 Reglamento UE 2017/745 sobre los Productos Sanitarios (MDR). Producto sanitario:

todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informatico, implante, reactivo, material u otro

articulo destinado por el fabricante a ser utilizado en personas, por separado o en combinacion,

con alguno de los siguientes fines médicos especificos:

- diagnéstico, prevencion, seguimiento, prediccién, prondstico, tratamiento o alivio de una
enfermedad,

- diagnéstico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensaciéon de una lesidon o de una
discapacidad,

- investigacion, sustitucidon o modificacidn de la anatomia o de un proceso o estado fisiolégico
o patoldgico,

- obtencién de informaciéon mediante el examen in vitro de muestras procedentes del cuerpo
humano, incluyendo

- donaciones de érganos, sangre y tejidos,

Regla 11. Los programas informaticos destinados a proporcionar informacion que se utiliza para

tomar decisiones con fines terapéuticos o de diagndstico se clasifican en la clase lla, salvo si

estas decisiones tienen un impacto que pueda causar:

- la muerte o un deterioro irreversible del estado de salud de una persona, en cuyo caso se
clasifican en laclase lll, o

- un deterioro grave del estado de salud de una persona o una intervencién quirurgica, en
cuyo caso se clasifican en la clase llb.

Los programas informaticos destinados a observar procesos fisioldgicos se clasifican en la clase
Ila, salvo si se destinan a observar parametros fisioldgicos vitales, cuando la indole de las
variaciones de dichos pardmetros sea tal que pudiera dar lugar a un peligro inmediato para el
paciente, en cuyo caso se clasifican en la clase llb. Todos los demas programas informaticos se
clasifican en la clase I.
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EXCEPCIONES DE APLICACION DEL RIA: AMBITO DE INVESTIGACION

Introduccion.

Desde el punto de vista del dmbito objetivo se recogen una serie de excepciones materiales a
su aplicacidn, entre la cuales destacan las competencias de los Estados en materia de seguridad
nacional, aquellos supuestos de introduccidn en el mercado, puesta en servicio o uso de
sistemas de IA con fines militares, de defensa o de seguridad nacional y especificamente con la
investigacion y el desarrollo cientificos como Unica finalidad, asi como los sistemas de IA
desarrollados bajo licencias libres y de cddigo abierto, salvo en el caso de que sean de alto riesgo.

Articulo 2.6 RIA.- El presente Reglamento no se aplicara a los sistemas o modelos de |A,

incluidos sus resultados de salida, desarrollados y puestos en servicio especificamente con la
investigacion y el desarrollo cientificos como Unica finalidad.

Articulo 2.6 8 RIA.- El presente Reglamento no se aplicara a ninguna actividad de investigacion,

prueba o desarrollo relativa a sistemas de IA o modelos de IA antes de su introduccion en el

mercado o puesta en servicio. Estas actividades se llevaran a cabo de conformidad con el

Derecho de la Unidn aplicable. Las pruebas en condiciones reales no estaran cubiertas por esa

exclusién.

No obstante, es muy importante tener presente que cuando en el desarrollo de una
investigacion se den las circunstancias establecidas en el articulo 6 (con independencia de si se
ha introducido en el mercado o se ha puesto en servicio sin estar integrado en los productos que
se mencionan en las letras a) y b), un sistema de IA se considerara de alto riesgo cuando reuna
las dos condiciones que se indican en el apartado 1.ay 1.b del articulo) o el articulo 60 (pruebas
en condiciones reales fuera de los espacios controlados de pruebas para la IA), no serd de
aplicacion las excepciones antes mencionadas.

Obligaciones.

En primer lugar, basandonos en las consideraciones dadas por el Considerando 25 RIA, tenemos
que es necesario garantizar que el presente Reglamento no afecte de otro modo a la actividad
de investigacion y desarrollo cientificos sobre sistemas o modelos de IA antes de su introduccion
en el mercado o su puesta en servicio. Por lo que se refiere a la actividad de investigacion, prueba
y desarrollo orientada a productos en relacién con sistemas o modelos de IA, las disposiciones
del presente Reglamento tampoco deben aplicarse antes de que dichos sistemas y modelos se
pongan en servicio o se introduzcan en el mercado.

Sin embargo, esta no deja de ser una cuestion controvertida sin solucién aparente durante la
primera fase de aplicaciéon del RIA. De este modo, pasamos a valorar que la excepcién en la
aplicacion del RIA en materia cientifica y de investigacién no debe pasar en primera instancia
por una valoracién global del concepto de “excepcion” y de “investigacidon”, sino que se debe
acudir a la definicidn concreta del proyecto o ensayo, asi como la finalidad de la herramienta de
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IA que se vaya a implementar dentro del mismo y hasta donde, dentro del marco de
investigacion, el equipo va a actuar.

De este modo, respetando la literalidad del articulo 2, dejamos a salvo los conceptos de “puesta
en servicio” y de “introduccion en el mercado”, ademas de la exencién de “pruebas en
condiciones reales” que no estardn cubiertas por la excepcidn del art. 2.8. Sin el papel y la
transparencia del investigador a cargo del proyecto y de la definicién de cdmo va a funcionar la
IA en la investigacidn no podemos avanzar ni adoptar de forma plena la excepcién ni marcar los
limites. Asi por ejemplo, encontrariamos que el desarrollo de algoritmos, o la creacién y prueba
de los mismos algoritmos de IA en un entorno de investigacidon controlado; la realizacién de
estudios experimentales que no impliquen la implementacién del sistema en aplicaciones
practicas fuera del entorno de investigacion; o el trabajo en la investigacidn tedrica de conceptos
y métodos de IA, son algunos de los casos que, sin lugar a dudas y cumpliendo con la aplicacién
legislativa (de antemano) quedarian bajo las facilidades que ofrece el art. 2 en pos de la
innovacion cientifica, y por lo tanto, incluidas en la excepcién.

Si bien no se pretende entrar en las cuestiones derivadas de la comercializacion, si que debemos
abordar la puesta en servicio y las pruebas en condiciones reales para saber a qué limites
(normativos) debemos atenernos.

La "puesta en servicio" de un sistema de IA es un concepto clave en el Reglamento (UE)
2024/1689 vy se refiere al momento en que un sistema de IA se utiliza por primera vez en
condiciones reales para su propdsito previsto. Para los sistemas de IA desarrollados en un
contexto de investigacion, la puesta en servicio implica el uso del sistema fuera del entorno de
investigacion controlado, ya sea para aplicaciones comerciales o en situaciones practicas.

Durante la fase de investigacion, el sistema de IA estd exento del reglamento siempre que se
utilice exclusivamente para actividades de investigacion cientifica y no se ponga en servicio en
condiciones reales. Los resultados y el sistema de IA no deben ser utilizados para desarrollar o
comercializar productos o servicios. Una vez que el sistema de IA se pone en servicio, es decir,
se utiliza fuera del entorno de investigacion para aplicaciones practicas o comerciales, debe
cumplir con todos los requisitos del reglamento. El sistema debe pasar por un proceso de
evaluacion de conformidad para asegurar que cumple con las normas de seguridad, ética,
transparencia y demas obligaciones establecidas en el Reglamento.

Antes de la puesta en servicio, es crucial mantener el sistema de IA dentro del entorno de
investigacion. Se deben documentar todas las actividades de investigacidn y asegurarse de
cumplir con las normas éticas y de integridad cientifica. Ademas, es importante garantizar que
el uso del sistema no implique condiciones reales o comerciales.

En la preparacion para la puesta en servicio, se debe realizar una evaluacién de riesgos del
sistema de IA. También es necesario desarrollar la documentacion técnica requerida y establecer
mecanismos de supervision humana y transparencia. En ultima instancia, el sistema debe pasar
por el proceso de evaluacion de conformidad requerido por el reglamento (definicion 20 del
articulo 3 RIA).
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Por otro lado, la relacién entre la puesta en servicio y las pruebas en condiciones reales es
fundamental en el contexto de proyectos de investigacion que desarrollan sistemas de
inteligencia artificial. Es crucial entender cémo el RIA maneja esta transicidn para asegurarse de
gue el cumplimiento normativo se mantenga durante todas las fases del proyecto. Las pruebas
en condiciones reales implican evaluar y verificar el desempefo del sistema de IA en un entorno
gue simula su uso final, pero dentro del contexto de investigacion. El reglamento permite ciertas
pruebas en condiciones reales siempre que estas pruebas sean parte del proceso de
investigacion cientifica y no impliquen una comercializacion o un uso prolongado como producto
final. El objetivo es validar la funcionalidad, seguridad y efectividad del sistema antes de su
despliegue final.

La puesta en servicio se refiere al uso del sistema de IA en condiciones reales para su propdsito
final, fuera del entorno controlado de investigacién, lo que incluye cualquier forma de
comercializacién o uso practico continuo. Una vez que se pone en servicio, el sistema de IA debe
cumplir plenamente con el Reglamento, incluyendo evaluaciones de conformidad,
transparencia y supervision humana.

Es fundamental mantener una documentacién exhaustiva sobre las pruebas, incluyendo
objetivos, metodologias y resultados y asegurar que estas pruebas se realicen bajo supervision
ética y con consentimiento informado si involucran sujetos humanos (a este respecto el propio
RIA deriva a la aplicacidon normativa del RGPD). Las pruebas deben ser seguras y que cualquier
riesgo esté controlado limitando la duracién y el alcance de estas para que permanezcan
claramente dentro del contexto de investigacion y no se consideren puesta en servicio.

En el caso de que consideremos una puesta en servicio, la preparacidon para la misma debe
establecer realizar una evaluacién exhaustiva para garantizar que el sistema cumpla con todos
los requisitos del reglamento antes de su despliegue final. A este respecto, debe ser
fundamental que se complete toda la documentacion técnica necesaria, detallando los aspectos
de disefo, desarrollo, pruebas y resultados. Hay que asegurar que todos los aspectos del sistema
sean transparentes y estén bien documentados para los usuarios finales y autoridades
reguladoras y establecer canales claros para la retroalimentacién y mejora continua del sistema.

Documentacion, cumplimiento normativo y certificaciones.

El Reglamento europeo de inteligencia artificial debe cumplirse en el momento en que el sistema
de IA desarrollado en el marco de un proyecto de investigacién se destine a fines comerciales o
se ponga a disposicidn del publico. En este caso, aunque el Reglamento (UE) 2024/1689 excluye
a los sistemas de inteligencia artificial utilizados exclusivamente para actividades de
investigacion cientifica de su aplicacién, es importante gestionar estos sistemas de manera
responsable y ética y considerar una serie de obligaciones y recomendaciones que indicamos a
continuacién:

- Obtener la aprobacion de los comités de ética correspondientes si la investigacién implica

el uso de datos sensibles o el potencial impacto en sujetos humanos.
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Cumplir con las normativas de proteccion de datos, como el Reglamento General de
Protecciéon de Datos (RGPD) de la UE. Siempre que sea posible, anonimizar los datos y
almacenarlos de manera segura. Segun el proyecto, deberemos considerar obtener el
consentimiento informado debidamente explicado y cumplimentado.

Designar a responsables de la supervisién del uso de la IA en el proyecto. Estas personas
deben tener la competencia, formacién y autoridad necesarias para gestionar los sistemas
de IA de manera adecuada.

Implementar un sistema de monitoreo continuo para detectar y corregir cualquier uso
indebido o impacto negativo de los sistemas de IA.

Mantener una documentacién detallada del desarrollo y uso del sistema de IA. Esto incluye
los datos de entrenamiento, los algoritmos utilizados, y los resultados obtenidos. Es
igualmente importante documentar claramente los objetivos de la investigacién y los
métodos empleados para asegurar la reproducibilidad y la transparencia.

Considerar y documentar un analisis de riesgos éticos, técnicos y de sesgo en los datos, asi
como implementar las medidas para mitigar estos riesgos y asegurarse de que los resultados
de la investigacién no se utilicen para fines no previstos. Asi como una evaluacién de
impacto en privacidad y/o en derechos fundamentales si fuese necesario.

Plan de pruebas en condiciones reales.

Plan de Transicion a Puesta en Servicio o Uso Comercial (evaluacidon de conformidad) sélo
segun el avance del proyecto.
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SISTEMAS DE IA PROHIBIDOS

Introduccion

El Reglamento, en su articulo 5, establece una lista de IA prohibidas que abarca todos los
sistemas de IA cuyo uso se considera inaceptable por ser contrario a los valores de la Unién, por
ejemplo, porque violan derechos fundamentales.

Las prohibiciones engloban aquellas practicas que tienen un gran potencial para manipular a las
personas mediante técnicas subliminales que trasciendan su consciencia o que aprovechan las
vulnerabilidades de grupos vulnerables concretos, como los menores o las personas con
discapacidad, para alterar de manera sustancial su comportamiento de un modo que es
probable que les provoque perjuicios fisicos o psicoldgicos a ellos o a otras personas.

Practicas prohibidas

Introduccidn en el mercado, puesta en servicio o la utilizacidn de un sistema de IA.

Manipulacion. (Art.5.1.a)).

Técnicas subliminales, técnicas deliberadamente manipuladoras o engafosas, que alteren de
forma sustancial el comportamiento de una persona o grupo de personas y que afecten a su
capacidad de toma de decisiones, provocando (o pudiendo provocar) a dicha persona o grupo
de personas perjuicios considerables.

Personas vulnerables. (Art.5.1.b)).

Explotacion de vulnerabilidades de una persona o grupo especifico de personas derivadas de:
- suedad o discapacidad,

- susituacidn social o econdmica especifica

Con el objetivo o el efecto de alterar de manera sustancial el comportamiento de dichas
personas, provocandoles o, pudiendo razonablemente provocar, unos perjuicios considerables
a esa persona, o a otra.

Evaluacion o clasificacion de personas. (Art.5.1.c)).

Esta practica prohibe la evaluacion o clasificacion de personas o grupo de personas durante un

periodo determinado de tiempo, atendiendo a su comportamiento social o a caracteristicas

personales o en su personalidad conocidas, inferidas o predichas, de forma que la puntuacion

ciudadana resultante, que provoque un trato perjudicial hacia determinadas personas fisicas o

grupos de personas:

- en contextos sociales que no guarden relaciéon con los contextos donde se generaron o
recabaron los datos originalmente;

- que sea injustificado o desproporcionado con respecto a su comportamiento social o la
gravedad de este.
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Introduccidn en el mercado, la puesta en servicio para un fin especifico, o el uso de un sistema
de lA

Realizacion de evaluaciones de riesgo de personas fisicas, con el fin de evaluar o predecir la
probabilidad de que una persona fisica cometa una infraccion penal. (Art.5.1.d)).

Esta evaluacion o prediccion se basa Unicamente en la elaboracién del perfil de una persona
fisica, de sus rasgos o caracteristicas de su personalidad.

Excepcion: Esta prohibicién no se aplicard a los sistemas de IA utilizados para apoyar la
evaluacion humana de la implicacién de una persona en una actividad delictiva que ya se base
en hechos objetivos y verificables directamente relacionados con una actividad delictiva

Extraccion no selectiva de imdgenes. (Art.5.1.e)).
Creacién o ampliacién bases de datos de reconocimiento facial, mediante la extraccidon no
selectiva de imagenes faciales de internet, o de circuitos cerrados de television.

Inferencia en emociones de personas fisicas en los lugares de trabajo y centros educativos.
(Art.5.1.f)).

Excepcidn: cuando el sistema de IA esté destinado a ser instalado o introducido en el mercado
por motivos médicos o de seguridad, no aplicard esta prohibicion.

Introduccién en el mercado, la puesta en servicio para un fin especifico, o el uso de un sistema

de categorizacion biométrica

Clasificacion individual de personas. (Art.5.1.g)).

Sistemas de categorizacidon biométrica que clasifiquen individualmente a las personas fisicas
sobre la base de sus datos biométricos para deducir o inferir su raza, opiniones politicas,
afiliacidn sindical, convicciones religiosas o filoséficas, vida sexual u orientacion sexual (datos
especialmente sensibles).

Excepcidn: esta prohibicién no abarca el etiquetado o filtrado de conjuntos de datos biométricos
adquiridos legalmente, como imagenes, basado en datos biométricos ni la categorizacion de

datos biométricos en el ambito de la aplicacion de la ley.

Uso de sistemas de identificacion biométrica remota

Identificacion biométrica en tiempo real. (Art.5.1.h)).
Uso de sistemas de identificaciéon biométrica remota en tiempo real en espacios de acceso
publico con fines de aplicacion de la ley.

Excepcion: esta prohibicién no aplica en la medida en que dicho uso sea estrictamente necesario

para alcanzar uno o varios de los objetivos siguientes:

- Busqueda selectiva de victimas concretas de secuestro, trata de seres humanos o
explotacién sexual de seres humanos, asi como la busqueda de personas desaparecidas;
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- laprevencién de una amenaza especifica, importante e inminente para la vida o la seguridad
fisica de las personas fisicas o de una amenaza real y actual o real y previsible de un atentado
terrorista;

- lalocalizacidn o identificacién de una persona sospechosa de haber cometido una infraccién
penal a fin de llevar a cabo una investigacidn o un enjuiciamiento penales o de ejecutar una
sancion penal por alguno de los delitos mencionados en el anexo Il que en el Estado
miembro de que se trate se castigue con una pena o una medida de seguridad privativas de
libertad cuya duracion maxima sea de al menos cuatro afios.

El parrafo primero, letra h), se entiende sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 9 del

Reglamento (UE) 2016/679 en lo que respecta al tratamiento de datos biométricos con fines

distintos de la aplicacién de la ley.

El uso de sistemas de identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso
publico conforme a los objetivos establecidos (5.1.h)

Unicamente para confirmar la identidad de la persona que constituya el objetivo especifico y

tendra en cuenta los siguientes aspectos: (Art.5.2).

- la naturaleza de la situacion que dé lugar al posible uso, y en particular la gravedad,
probabilidad y magnitud del perjuicio que se produciria de no utilizarse el sistema.

- las consecuencias que tendria el uso del sistema en los derechos vy las libertades de las
personas implicadas, y en particular la gravedad, probabilidad y magnitud de dichas
consecuencias

REQUIERE el uso del sistema de identificacién biométrica remota «en tiempo real» en espacios
de acceso publico solo se autorizard si la autoridad garante del cumplimiento del Derecho ha
completado una evaluacién de impacto relativa a los derechos fundamentales segun lo
dispuesto en el articulo 27 y ha registrado el sistema en la base de datos de la UE de conformidad
con el articulo 49. No obstante, en casos de urgencia debidamente justificados, se podra
empezar a utilizar tales sistemas sin el registro en la base de datos de la UE, siempre que dicho
registro se complete sin demora indebida

Uso de sistemas de identificacion biométrica remota: requerimiento de autorizacion

Requerimiento de autorizacion por autoridad competente para usos de identificacion
biométrica remota en tiempo real. (Art.5.3y 5.4).

El Reglamento prevé que, a los efectos del apartado 1, parrafo primero, letra h), y apartado 2,
todo uso de sistema de identificacidon biométrica en tiempo real en espacios de acceso publico
con fines de garantia del cumplimiento del Derecho estara supeditado a la concesién de una
autorizacién por la autoridad judicial o administrativa independiente, cuya decision sea
vinculante del Estado miembro en que vaya a utilizarse dicho sistema. La autorizacién se
expedird previa solicitud motivada y de conformidad con las normas detalladas del Derecho
nacional mencionadas en el apartado 5 del articulo 5 del Reglamento.

Proporcionalidad de la regla. La autorizacién Unicamente se concedera cuando la autoridad
competente tenga constancia, sobre la base de pruebas objetivas o de indicios claros que se le

GT IA-REGIC - Categorias de IA en el RIA Pdgina 16 de 27



:REGIC

5 z
@®¢° Red de Entidades Gestoras
®e*" 4e Investigacion Clinica

aporten, de que el uso del sistema de identificacion biométrica remota en tiempo real es
necesario y proporcionado para alcanzar alguno de los objetivos especificados en el apartado 1,
parrafo primero, letra h), el cual se indicard en la solicitud, y, en particular, se limita a lo
estrictamente necesario en lo que se refiere al periodo de tiempo, asi como al ambito geografico
y personal.

En todo caso, al pronunciarse, la autoridad debera tener en cuenta los aspectos mencionados
en el apartado 2, y no se podra adoptar ninguna decision que produzca efectos juridicos
adversos para una persona exclusivamente sobre la base de los resultados de salida del sistema
de identificacidn biométrica remota en tiempo real.

Excepcidn: en una situacién de urgencia debidamente justificada, se podra empezar a utilizar tal
sistema sin autorizacién siempre que se solicite dicha autorizacién sin demora indebida, a mas
tardar en un plazo de 24 horas. Si se rechaza dicha autorizacion, el uso se interrumpira con
efecto inmediato y todos los datos, asi como los resultados y la informacién de salida generados
por dicho uso, se desechardn y suprimirdn inmediatamente.

Notificacion del uso. (Art.5.4). No obstante, lo anterior, sin perjuicio de lo dispuesto en el
apartado 3, todo uso de un sistema de identificacidn biométrica remota «en tiempo real» en
espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento del Derecho se notificard a la
autoridad de vigilancia del mercado pertinente y a la autoridad nacional de proteccién de datos
de conformidad con las normas nacionales a que se refiere el apartado 5. La notificacion
contendrd, como minimo, la informacién especificada en el apartado 6 y no incluird datos
operativos sensibles.

Los Estados miembros podran/deberan:

- decidir contemplar la posibilidad de autorizar, ya sea total o parcialmente, el uso de sistemas
de identificacién biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico con
fines de garantia del cumplimiento del Derecho dentro de los limites y en las condiciones
que se indican en el apartado 1, parrafo primero, letra h), y los apartados 2 y 3.

- establecer en sus respectivos Derechos nacionales las normas detalladas necesarias
aplicables a la solicitud, la concesion y el ejercicio de las autorizaciones a que se refiere el
apartado 3, asi como a la supervision y la presentacion de informes relacionadas con estas.
Dichas normas especificardn también para qué objetivos de los enumerados en el apartado
1, parrafo primero, letra h), y en su caso en relacion con qué delitos de los indicados en la
letra h), inciso iii), se podra autorizar a las autoridades competentes para que utilicen esos
sistemas con fines de garantia del cumplimiento del Derecho. Los Estados miembros
notificaran dichas normas a la Comisién a mas tardar treinta dias después de su adopcion.

- adoptar, de conformidad con el Derecho de la Unidn, leyes mas restrictivas sobre el uso de
sistemas de identificacion biométrica remota.

Las autoridades nacionales de vigilancia del mercado y las autoridades nacionales de
proteccion de datos de los Estados miembros a las que se haya notificado el uso de sistemas de
identificacion biométrica remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico con fines de
garantia del cumplimiento del Derecho con arreglo al apartado 4 presentaran a la Comision
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informes anuales sobre dicho uso. (Siguiendo el modelo que facilite la Comisién que incluira
informacidn sobre el nimero de decisiones adoptadas y su resultado) (Art.5.6).

La Comision publicard informes anuales sobre el uso de sistemas de identificacion biométrica
remota «en tiempo real» en espacios de acceso publico con fines de garantia del cumplimiento
del Derecho elaborados basados en datos agregados relativos a los Estados miembros sobre la
base de los informes anuales a que se refiere el apartado 6. Dichos informes anuales no incluirdn
datos operativos sensibles de las actividades de garantia del cumplimiento del Derecho conexas.
(Art.5.7).

El presente articulo no afectard a las prohibiciones aplicables cuando una practica de IA infrinja
otras disposiciones de Derecho de la Unién. (Art.5.8).
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SISTEMAS DE IA DE ALTO RIESGO

Introduccion

Un sistema de IA, tal y como se establece en el articulo 6 del RIA, con independencia de si se ha

introducido en el mercado o no, sera considerado de alto riesgo:

Por su finalidad via Anexo Ill (6.2): Los sistemas recogidos en este anexo son considerados
de alto riesgo porque la Comisién asi lo ha decidido en base a su finalidad. De entre ellos
hay 3 sistemas relacionados con el ambito de la salud:

- Acceso a seguros de salud y vida

- Triaje de pacientes para la asistencia en emergencias

- Acceso a servicios sanitarios publicos

Excepcién: Un sistema de IA no se considerard de alto riesgo si no plantea un riesgo
importante de causar un perjuicio a la salud, la seguridad o los derechos fundamentales de
las personas fisicas, en particular al no influir sustancialmente en el resultado de la toma de
decisiones. Igualmente, siempre se considerara de alto riesgo cuando el sistema de IA
efectue la elaboracién de perfiles de personas fisicas.

Por su regulacidn sectorial via Anexo | (6.1): Igualmente se consideraran de alto riesgo los
sistemas de IA que se encuentren en el dmbito de aplicacidén de las regulaciones recogidas
en el Anexo | y, ademds, deban someterse a una evaluacién de conformidad de terceros

para su introduccién en el mercado.

La UE dado que ya regula productos y sistemas informaticos que clasifica como alto riesgo, ha

decidido vincular todas esas legislaciones con el RIA. En consecuencia, todos aquellos productos

que ya son clasificados como de alto riesgo en su legislacidn sectorial, si ademds incorporan IA,

lo considerard tanto producto de alto riesgo como sistema de IA de alto riesgo.

En el ambito salud, esto afectaria a:

Productos sanitarios (MDR): Los programas informaticos conforme a lo dispuesto en el art.

2 MDR, son considerados como productos sanitarios. Igualmente, segun la regla 11 del
Anexo VIl MDR los programas informaticos con un fin médico especifico son clase A (o
incluso clase Il o clase 1IB), y por lo tanto deben someterse a una evaluacién de conformidad
realizada por un organismo independiente para su introduccién en el mercado. En
consecuencia, los programas informaticos clase IIA o superior, se consideran productos
sanitarios de alto riesgo. Asi, y siempre que estos mismos programas sean una IA a ojos del
RIA, se les podra considerar también como sistemas de |IA de alto riesgo (regulados en el

MDR + evaluacion de conformidad de terceros).
Productos In Vitro (IVDR)
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Productos Sanitarios@MDR)
ART.6.1

Productoskh Vitro@VDR)

SISTEMAS IA )
Acceso a seguros de salud y vida

ALTO RIESGO

Triaje de pacientes para la asistencia en
ART.6.2 — ANEXO llI )
emergencias

Acceso a servicios sanitarios publicos

Obligaciones

El RIA establece una serie de obligaciones para estas modalidades de IA en los articulos 9 a 15.

- Establecer, implantar, documentar y mantener un sistema de gestion de riesgos durante
todo el ciclo de vida de un sistema de IA de alto riesgo.

- Obligaciones sobre datos y gobernanza de datos destinadas a mantener criterios de calidad
en el entrenamiento, validacion y prueba de los sistemas.

- Obligaciones de documentacion técnica que permitan la demostracion del cumplimiento
normativo (Anexo V).

- Obligaciones de registro automatizado para garantizar la trazabilidad del funcionamiento
del sistema a lo largo de todo el ciclo vital del sistema.

- Obligaciones de transparencia y comunicacion de informacién a los usuarios para garantizar
un uso correcto de la informacién de salida en el uso y despliegue de los sistemas.

- Obligaciones de supervision humana para garantizar que los sistemas sean disefiados y
desarrollados de forma que puedan ser supervisados de manera efectiva por personas
fisicas.

- Obligaciones relativas a alcanzar un nivel adecuado de precision, solidez y ciberseguridad y
funcionen de manera consistente durante todo su ciclo de vida.

Unas obligaciones que vienen a completar las que ya se exigian a los MDR/IVDR, en su propia

regulacién, tales como:

- Evaluacion de conformidad supervisada por organismo notificado para obtener CE.

- Demostracién de la conformidad con los requisitos generales de seguridad vy
funcionamiento.

- Evaluacion clinica debidamente documentada.

Obligaciones proveedores y responsables del despliegue

Evaluacion de la conformidad (43 RIA): El proceso por el que se demuestra si se cumplen los
requisitos establecidos en el titulo Ill, capitulo 2, del presente Reglamento en relaciéon con un
sistema de |A. Recae por lo general sobre el proveedor, esto es, quien desarrolla un sistema para
ponerlo en el mercado. Dos vias:
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- Procedimiento de autoevaluacion para sistemas de IA de alto riesgo por la finalidad
prevista (Anexo Il RIA) (salvo identificacidn biométrica).

- Procedimiento para sistemas de IA que son productos conforme a legislacion UE
(Anexo | RIA) y se someten a evaluacién por organismo notificado conforme a la misma.

Evaluacion de impacto relativa a DDFF (27 RIA): Antes de desplegar uno de los sistemas de IA
de alto riesgo establecidos en el Art. 6.2 (Anexo lll, excepto Anexo IIl.2. Sobre infraestructuras

criticas), los responsables del despliegue que sean organismo de Derecho Publico, o entidades

privadas que prestan servicios publicos, o entidades responsables de sistemas para evaluar

solvencia o seguros, llevardn a cabo una evaluacién del impacto que la utilizacion de dichos
sistemas puede tener en los DDFF.

Otras:

Cumplimientos y demostraciéon de la conformidad del sistema con los requisitos
establecidos en la Seccidn 2, y los requisitos de accesibilidad (Directivas UE 2016/2102 y UE
2019/882).

Identificacion: nombre, nombre comercial registrado o marca registrada y direccidon de
contacto.

Contar con un sistema de gestion de calidad (art. 17).

Conservacién de la documentacidn técnica hasta 10 afios desde la introduccion en el
mercado o puesta en servicio (art. 18).

Conservacion de los archivos de registro generados automaticamente por un minimo de 6
meses (art. 19).

Elaboracién de una declaracién UE de conformidad ((art. 47).

Colocacion del marcado CE en el sistema de |A (art. 48)

Obligaciones de registro (art. 49).

Adopcién de medidas correctoras (art. 20).
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SISTEMAS DE IA DE USO GENERAL

Introduccion
Un sistema de IA de uso general es un sistema de |A basado en un modelo de IA de uso general

y que puede servir para diversos fines, tanto para su uso directo como para su integracion en
otros sistemas de IA. (Art.3.66 RIA)

Es importante remarcar la diferencia entre lo que seria un modelo de modelo de IA de uso
general, y un de sistema de |IA de uso general.

Los modelos de IA de uso general son componentes de un sistema de IA de uso general, pero no
son el sistema en completo, ya que el sistema incluye otros componentes, como por ejemplo
una interfaz de usuario, entre otros.

En este sentido, y segln el considerando 97 del Reglamento, cuando un modelo de IA de uso
general esté integrado en un sistema de |IA o forme parte de él, este sistema debe considerarse
un sistema de IA de uso general cuando, debido a esta integracidn, el sistema tenga la capacidad
de servir a diversos fines. Un sistema de IA de uso general puede utilizarse directamente e
integrarse en otros sistemas de IA.

En el RIA se indica que un modelo de IA de uso general es un modelo de IA, también uno
entrenado con un gran volumen de datos utilizando autosupervisién a gran escala, que presenta
un grado considerable de generalidad y es capaz de realizar de manera competente una gran
variedad de tareas distintas, independientemente de la manera en que el modelo se introduzca
en el mercado, y que puede integrarse en diversos sistemas o aplicaciones posteriores, excepto
los modelos de IA que se utilizan para actividades de investigacion, desarrollo o creacidn de
prototipos antes de su introduccidn en el mercado. (Art.63 RIA)

En este apartado también recobra especial importancia la definicién de riesgo sistémico, ya que
habra obligaciones concretas que aplicaran a aquellos modelos de IA de uso general con riesgo
sistémico. En este sentido, esta definicidn se encuentra en el articulo 3, apartado 65, cuando se
indica que es “un riesgo especifico de las capacidades de gran impacto de los modelos de IA de
uso general, que tienen unas repercusiones considerables en el mercado de la Unién debido a
su alcance o a los efectos negativos reales o razonablemente previsibles en la salud publica, la
seguridad, la seguridad publica, los derechos fundamentales o la sociedad en su conjunto, que
puede propagarse a gran escala a lo largo de toda la cadena de valor”.

En el Capitulo V del Reglamento, su articulo 51, también establece cuando un modelo de IA de

uso general tiene riesgo sistémico. Concretamente, si reune alguna de las siguientes”

condiciones:

- tiene capacidades de gran impacto evaluadas a partir de herramientas y metodologias
técnicas adecuadas, como indicadores y parametros de referencia;
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- con arreglo a una decisiéon de la Comision, adoptada de oficio o a raiz de una alerta
cualificada del grupo de expertos cientificos, tiene capacidades o un impacto equivalente a
los establecidos en la letra a), teniendo en cuenta los criterios establecidos en el anexo XIlI.

Se presumira que un modelo de IA de uso general tiene capacidades de gran impacto con arreglo
al apartado 1, letra a), cuando la cantidad acumulada de célculo utilizada para su entrenamiento,
medida en operaciones de coma flotante, sea superior a 102"

En lo que respecta a Sistemas de IA Generativa, pese a la importancia que estdn ostentando en
la actualidad los sistemas de IA generativa, la Gnica referencia que hace el RIA respecto a éstos
es equipararlos a un sistema de IA de uso general, cuando en su considerando 99 indica que los
grandes modelos de IA generativa son un ejemplo tipico de un modelo de IA de uso general, ya
gue permiten la generacién flexible de contenidos, por ejemplo, en formato de texto, audio,
imagenes o video, que pueden adaptarse facilmente a una amplia gama de tareas diferenciadas.

Por lo tanto, todas las previsiones que se describen a continuacion referentes a los sistemas
de IA de uso general, se aplicaran a todos aquellos sistemas de IA Generativa.

Gobernanza

Para asegurar una adecuada aplicacion del Reglamento, se establecen varios érganos de

gobierno:

- Una Oficina de IA dentro de la Comision para hacer cumplir las reglas comunes en toda la
UE. Esta Oficina, junto con los Estados miembros, seran los encargados de fomentar y facilitar
la elaboracidn de cddigos de buenas practicas y directrices a escala de la UE.

- Un panel cientifico de expertos independientes (de cualquier proveedor de sistemas de IA
o de modelos de uso general) para apoyar las actividades de aplicacion, en particular las
actividades de supervisién de la Oficina de IA en lo que respecta a los modelos de IA de uso
general, en particular:

- alertando a la Oficina de IA de los posibles riesgos sistémicos a escala de la Unién de
modelos de IA de uso general, de conformidad con el articulo 90,

- contribuyendo al desarrollo de herramientas y metodologias para evaluar las
capacidades de los sistemas y modelos de IA de uso general, también a través de
parametros de referencia,

- asesorando sobre la clasificacién de modelos de IA de uso general con riesgo sistémico,

- asesorando sobre la clasificacidn de diversos sistemas y modelos de IA de uso general,

- contribuyendo al desarrollo de herramientas y modelos.

- Un Consejo Europeo de IA con representantes de los estados miembros. El Supervisor
Europeo de Proteccidon de Datos sera observador y la Comisidn participara sin voto. Este
drgano contara con la asesoria de un grupo permanente de representacion de interesados,
que incluird proveedores, usuarios, entidades notificadas, organizaciones civiles, etc. Cada
EEMM designara una autoridad notificadora y al menos una autoridad de supervisién de
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mercado en relacion con el RIA. Sus funciones son asesorar y asistir a la Comisién y a los
estados miembros en la aplicacién coherente y efectiva del Reglamento de IA.

- Un foro consultivo para partes interesadas (industria, empresas emergentes, pymes,
sociedad civil y el mundo académico) para proporcionar experiencia técnica al Consejo de
IAy ala Comision.

La supervisién y gobernanza del reglamento se distribuye entre la Comisién Europea vy las

autoridades nacionales de los Estados miembros:

- A nivel nacional: Cada Estado miembro debe establecer una autoridad notificante y una
autoridad de vigilancia del mercado responsable de la aplicacién del reglamento a nivel
nacional. En Espafia se ha dado cumplimiento a esta obligacién con la creacién de la Agencia
Espafiola de Supervision de Inteligencia Artificial (AESIA), por el Real Decreto 729/2023, de
22 de agosto. La Agencia ejerce las funciones de inspeccidn, comprobacidn, y sancion de
conformidad con el Reglamento de IA. En definitiva, serd la principal autoridad supervisora
nacional.

- Anivel europeo: La Oficina de IA de la UE, establecida por la Comisién Europea, supervisard
los modelos de IA de uso general y coordinara con las autoridades nacionales

- Sandboxes regulatorios: Los Estados miembros deben establecer sandboxes regulatorios
para facilitar la innovacién y el cumplimiento del reglamento por parte de las empresas.

Es necesario aclarar las responsabilidades y competencias a escala nacional y de la Unién en
lo que respecta a los sistemas de IA que se basan en modelos de IA de uso general.

Para evitar el solapamiento de competencias, cuando un sistema de IA se base en un modelo de
IA de uso general y el modelo y el sistema sean suministrados por el mismo proveedor, la
supervision debe llevarse a cabo a escala de la Unidn a través de la Oficina de IA, que debe
tener a estos efectos las facultades de una autoridad de vigilancia del mercado en el sentido de
lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2019/1020. En todos los demas casos, seran responsables
de la supervisiéon de los sistemas de IA las autoridades nacionales de vigilancia del mercado. No
obstante, en el caso de los sistemas de IA de uso general que puedan ser utilizados directamente
por los responsables del despliegue con al menos un fin clasificado como de alto riesgo, las
autoridades de vigilancia del mercado deben cooperar con la Oficina de IA para llevar a cabo
evaluaciones de la conformidad e informar de ello al Comité y a otras autoridades de vigilancia
del mercado. Ademas, las autoridades de vigilancia del mercado deben poder solicitar la
asistencia de la Oficina de IA cuando la autoridad de vigilancia del mercado no pueda concluir
una investigacion sobre un sistema de IA de alto riesgo debido a su incapacidad para acceder a
determinada informacién relacionada con el modelo de IA de uso general en el que se basa el
sistema de IA de alto riesgo. En tales casos, debe aplicarse mutatis mutandis el procedimiento
de asistencia mutua transfronteriza previsto en el capitulo VI del Reglamento (UE) 2019/1020.
(Art.75 RIA).

Para aprovechar al maximo la centralizacién de conocimientos especializados y las sinergias que

se generan a escala de la Unién, la Comisidn tiene atribuidas las competencias de supervision
y de control del cumplimiento de las obligaciones de los proveedores de modelos de IA de uso
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general. La Comisién debe confiar la ejecucion de estas tareas a la Oficina de IA, sin perjuicio de
las competencias de organizacién de la Comisidn y del reparto de competencias entre los
Estados miembros y la Unién en virtud de los Tratados. La Oficina de IA llevara a cabo todas las
acciones necesarias para supervisar la aplicacion efectiva del Reglamento en lo que respecta a
los modelos de IA de uso general. Pudiendo investigar posibles infracciones de las normas
relativas a los proveedores de modelos de IA de uso general, tanto por iniciativa propia, a raiz
de los resultados de sus actividades de supervisién, como a peticién de las autoridades de
vigilancia del mercado. Para promover la eficacia de la supervision, la Oficina de IA debe prever
la posibilidad de que los proveedores posteriores presenten reclamaciones sobre posibles
infracciones de las normas relativas a los proveedores de sistemas de IA de uso general.

Por otro lado, La Oficina de IA podra invitar a todos los proveedores de modelos de IA de uso
general a adherirse a los codigos de buenas practicas.

Con el fin de complementar los sistemas de gobernanza de los modelos de IA de uso general, el
grupo de expertos cientificos debe contribuir a las actividades de supervision de la Oficina de IA
y, en determinados casos, puede proporcionar alertas cualificadas a la Oficina de IA que activen
actuaciones consecutivas, como investigaciones. Por ejemplo, que se tenga motivos para
sospechar que un modelo de IA de uso general presenta un riesgo concreto e identificable a
escala de la Unidn. También debe ser este el caso cuando el grupo de expertos cientificos tenga
motivos para sospechar que un modelo de IA de uso general cumple los criterios que llevarian a
clasificarlo como modelo de IA de uso general con riesgo sistémico.

En la realizacién de las evaluaciones, para poder contar con conocimientos especializados
independientes, la Oficina de IA debe poder recurrir a expertos independientes para que lleven
a cabo las evaluaciones en su nombre. Se debe poder exigir el cumplimiento de las obligaciones
mediante, entre otras cosas, solicitudes de adopcidon de medidas adecuadas, entre las que se
incluyen medidas de reduccidén del riesgo en caso de que se detecten riesgos sistémicos, asi
como la restriccion de la comercializacidn, la retirada o la recuperacién del modelo. Como
salvaguardia, cuando sea necesario, ademas de los derechos procedimentales previstos en el
RIA, los proveedores de modelos de |A de uso general deben tener los derechos
procedimentales previstos en el articulo 18 del Reglamento (UE) 2019/1020, que deben
aplicarse mutatis mutandis, sin perjuicio de los derechos procesales mas especificos previstos
en el Reglamento de IA.

Obligaciones para los proveedores de sistemas de IA de uso general

En este apartado se incluyen aquellas obligaciones establecidas en el reglamento para los
proveedores de los sistemas y modelos de uso general:

Obligaciones de transparencia: (Art. 50) Cuando generen contenido sintético de audio, imagen,
video o texto, velaran por que los resultados de salida del sistema de IA estén marcados en un
formato legible por maquina y que sea posible detectar que han sido generados o manipulados
de manera artificial. Los proveedores velardn por que sus soluciones técnicas sean eficaces,
interoperables, sélidas y fiables en la medida en que sea técnicamente viable, teniendo en
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cuenta las particularidades y limitaciones de los diversos tipos de contenido, los costes de
aplicacién y el estado actual de la técnica generalmente reconocido, segin se refleje en las
normas técnicas pertinentes

Si es un modelo de IA de uso general con riesgo sistémico, el proveedor debera cumplir con las
siguientes obligaciones relacionadas al Procedimiento a seguir (Art. 52): lo notificara a la
Comision sin demora vy, en cualquier caso, antes de transcurridas dos semanas desde que se
cumpla dicho requisito o desde que se sepa que va a cumplirse. Dicha notificacidn incluird la
informacién necesaria para demostrar que se cumple el requisito pertinente. Aun cuando el
proveedor puede exponer argumentos a la Comisién para demostrar que el modelo no presenta
este riesgo, finalmente serd decision de la Comisién calificar este modelo respecto a estas
caracteristicas, incluso el proveedor incumpla este deber de notificacion.

Supervision

La Comisidn podrd imponer multas a los proveedores de modelos de IA de uso general que no

superen el 3 % de su volumen de negocios mundial total anual correspondiente al ejercicio

financiero anterior o de 15 000 000 EUR, si esta cifra es superior, cuando la Comisién considere

que, de forma deliberada o por negligencia:

- infringieron las disposiciones pertinentes del Reglamento;

- no atendieron una solicitud de informacién o documentos con arreglo al articulo 91, o han
facilitado informacién inexacta, incompleta o engafiosa;

- incumplieron una medida solicitada en virtud del articulo 93;

- no dieron acceso a la Comisién al modelo de IA de uso general o al modelo de IA de uso
general con riesgo sistémico para que se lleve a cabo una evaluacion con arreglo al articulo
92.

Al fijar el importe de la multa o de la multa coercitiva, se tomaran en consideracion la naturaleza,
gravedad y duracion de la infraccién, teniendo debidamente en cuenta los principios de
proporcionalidad y adecuacion. La Comisidon también tendrd en cuenta los compromisos
contraidos por el proveedor del modelo de IA de uso general con riesgo sistémico para hacer
frente al riesgo a escala de la Unidn., y en los cddigos de buenas practicas pertinentes.

Las multas seran efectivas, proporcionadas y disuasorias.

GT IA-REGIC - Categorias de IA en el RIA Pdgina 26 de 27



:REGIC

5 =
@®¢° Red de Entidades Gestoras
®e*" 4e Investigacion Clinica

CONCLUSIONES

El nuevo reglamento de inteligencia artificial establece practicas prohibidas para evitar el uso
indebido de la tecnologia, cuyas précticas incluyen la manipulaciéon, explotacién y control social
que son altamente perjudiciales y contrarias a los principios de dignidad humana, libertad,
igualdad, democracia, Estado de Derecho y derechos fundamentales reconocidos por la UE,
como la no discriminacion, la proteccion de datos, la privacidad. El objetivo es asegurar que la
IA se utilice de manera ética y responsable, evitando impactos negativos en la sociedad y
protegiendo los derechos de las personas.

Las evaluaciones de impacto en los DDFF no se deben desarrollar ante cualquier IA de Alto
Riesgo. Sélo se deben realizar cuando se cumplan los requisitos establecidos en el articulo 27
del RIA.

Al valorar si se dan las excepciones para investigacion contempladas en el articulo 2 del RIA, no
debemos obviar que, no serdn de aplicacidn, cuando en el desarrollo de una investigacion se
den las circunstancias establecidas en el articulo 6 (con independencia de si se ha introducido
en el mercado o se ha puesto en servicio sin estar integrado en los productos que se mencionan
en las letras a) y b), un sistema de IA se considerard de alto riesgo cuando reuna las dos
condiciones que se indican en el apartado 1.a y 1.b del articulo) o el articulo 60 (pruebas en
condiciones reales fuera de los espacios controlados de pruebas para la IA).

El RIA equipara los Sistemas de IA Generativa a los Sistemas de IA de uso general, y no los regula
especificamente.
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