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“Calidad en la atención, 
equidad en el acceso, 

confianza en los 
resultados: los cimientos 

de la Estrategia de IA 
para el Sistema Nacional 

de Salud.”

Los retos a los que debe enfrentarse el Sistema Nacional de 
Salud en los próximos años (envejecimiento de la 
población, cronicidad, movilidad de la población y su 
impacto en la salud global, sostenibilidad, atención 
multicanal) exigen un cambio de modelo asistencial, en el 
que las herramientas y terapias digitales apoyen el proceso 
de transformación del SNS hasta convertirse en “un 
sistema dinámico que aprende”.

La presencia de soluciones de inteligencia Artificial en el 
sector salud es creciente, y las posibilidades que ofrece 
para facilitar la comunicación médico–paciente, optimizar 
el tiempo de los profesionales, involucrar a las personas en 
su propia salud y eliminar la burocracia de la gestión, es 
innegable. Por ello, la implantación de esta tecnología debe 
realizarse de forma coordinada entre las CCAA y el 
Ministerio, cada uno desde sus ámbitos de competencia, y 
en el marco de la Estrategia de Salud Digital, con el objetivo 
de que su disponibilidad sea equitativa y siga unos criterios 
comunes y consensuados entre todos.

Somos conscientes de que la IA debe adoptarse respetando 
la normativa vigente, que en ciertos aspectos es compleja y 
cuyos detalles se encuentran aún en definición por parte 
de la UE, asegurando un uso ético, transparente, confiable 
y seguro.

La Estrategia de Inteligencia Artificial – eIASNS, establece 

un escenario definido y consensuado en la Comisión de 

Salud Digital dentro del programa IASNS aprobado en julio 

de 2024, para establecer la gobernanza de la IA en el SNS, 

el conocimiento de las soluciones disponibles, la 

adquisición de las competencias necesarias para su 

desarrollo, gestión y despliegue, y el desarrollo de casos de 

uso que sean de interés para los servicios de salud, con el 

modelo colaborativo de liderazgos compartidos que nos ha 

permitido llevar a cabo distintos planes de acción conjunta 

en salud digital desde diciembre de 2021. 

Sin duda constituye una oportunidad para mejorar la salud 
de nuestros pacientes, reforzar y apoyar a nuestros 
profesionales y fortalecer las capacidades de nuestro 
querido SNS.
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El momento de la IA en 

sanidad
Las expectativas que ofrece la aplicación de 
la Inteligencia Artificial son prometedoras, y 
algunas se han convertido ya en realidades, 
acompañadas de retos y riesgos que 
conlleva su uso en el más delicado de los 
escenarios, el cuidado de nuestra salud.

En los últimos años no solo se ha elevado el 
volumen y la intensidad de estas 
expectativas, sino que han ido apareciendo 
algoritmos y casos de uso reales donde la 
Inteligencia Artificial apoya a los 
profesionales asistenciales en servicios de 
salud de todo el mundo, y también en 
nuestro Sistema Nacional de Salud.

Tal vez nos encontremos ante el momento 
de la IA. 

“

“
Promesas

  Realidades

 Retos y riesgos“
“

APARTADO CONTENIDO CLAVES PAX

Perspectiva impacto IA

    Intro contexto IA

Datos macro expectativa

Intro ámbitos impacto IA Salud

Realidades ya probadas

Datos macro grado de penetración

Experiencias y programas de referencia

Casos / escenarios de uso

Transformación en la prestación 
Impacto transformador (nuevos roles)

Futuros usos de la IA por madurez /

Retos y riesgos

Barreras para la adopción (ética, normativa, técnica, 

capacitación)

Riesgos y líneas rojas (principios SNS)

La ética en el uso de la IA
Recapitulación directrices éticas y riesgos de uso. 

Principios éticos en el SNS

Normativa de aplicación

(seguridad y protección de datos, 

Act, MDR)

Agentes implicados (centro paciente)

Recapitular normativa de aplicación.

Directrices cumplimiento

Conclusiones situación actual 

SNS

- Diagnóstico CCAA + Dimensiones clasificación + 

Zoom alto nivel por CCAA:

-  Casos de uso

-  Gobierno / evaluación

-  Normativa / compliance

Total algoritmos / casos de uso por ámbito)

Nivel organización gobierno de la IA

Nivel de madurez / iniciativas en cumplimiento normativo

Intenciones / planes individuales (iterar con CCAA)

 Retos y necesidades en el SNS
 Conclusiones diagnóstico e intro 

 Objetivos a alto nivel: (beneficio 
procedimientos y herramientas 

 Conclusión 4 /5 objetivos medibles (se concretarán en 

Gobierno armonizado de la IA

- Políticas SNS

- Herramientas SNS

Estructuras y rol de gobierno que ejercerá el MSAN / 

central

Herrmientas para el gobierno

Iniciativas TIC MSAN

Iniciativas Gobierno 

Iniciativas normativa - ética

(requeriría visión global 

Necesidades de gobierno.
  Argumento necesidad implantación ordenada y gobierno 

Estructuras de gobierno (MSAN 

– CCAA).

  Definición órganos y procedimientos agentes( clínicos / 

tecónlogos (gobierno de la IA)

Procedimientos y políticas.
 Políticas de uso, cumplimiento normativo, evaluación e 

Evaluación de la IA

Indicadores del plan 

(relacionados con iniciativas y 

objetivos estratégicos)

Objetivos perseguidos con la implantación de IA – 

Indicadores rendimiento, coste eficiencia, impacto 

asistencial 

Sostenibilidad ESD + IASNS

Apartado 1

1. Hablar del potencial transformador de la IA antes los retos y desafíos 

habituales? Envejecimiento población, falta de profesionaels, aumento 

enfermedades crónicas, necesidad de una mayor eficiencia, escasez de 

r   r   ,…

2. Beneficios clave? Mejora del diagnóstico y tratamiento, personalización de la 

medicina, optimización recursos, aceleración del I+D

3. En el apartado de realidades probadas, tal vez poner ejemplo concretos??

4. Imp r    i     r  égi         IA       SNS… r    i   r          p     1 y 2

Apartado 2

1. Nada que añadir, tal incidir en temas de los comités de ética? Esto tal vez lo 

podamos relacionar con la AESIA?

Apartado 3

1. Desarrollar una estrategia nacional de IA para el SNS, que defina las 

prioridades, los objetivos y las líneas de actuación.

2. Colaboración público-privada, acercamiento a la Industria

3. Experiencia en otros ámbitos?

Apartado 4

1. El punto de análisis CCAA, pensemos en algún tipo de infografía?

2. Identificar las brechas y los desafíos en la adopción de la IA en el SNS, como 

la falta de datos, la escasez de talento o las barreras organizativas.

1. Datos de calidad

2. Cloud

3. Confianza

4. …

3. Top 50 Digital Health Spanish Companies??

Apartado 5

1. Mejora de la calidad asistencial, la eficiencia del sistema, la prevención de 

enfermedades y la personalización de la medicina + Beneficios para el 

paciente/ciudadano. Relacionado con el apartado 1

2. A nivel de iniciativas, las agruparía por cada uno de los objetivos que 

definamos. Ejemplo:

1. Objetivo: Aumentar la eficiencia del sistema

1. Iniciativas:

1. Desarrollar e implementar sistemas de IA para la 

optimización de procesos clínicos y administrativos.

2. Utilizar la IA para la automatización de tareas 

administrativas, como la gestión de citas, la facturación 

y el procesamiento de documentos.

3. Crear sistemas de IA para la gestión de la información 

y el conocimiento en el SNS

A         r     m  riz,        q      p  rá   j     r   pr y     …
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El momento de la IA en sanidad

El primer sistema basado en inteligencia 
artificial diseñado para un uso médico data de 
1970. MYCIN1, creado en la universidad de 
Stanford para el diagnóstico de infecciones 
bacterianas y la generación de 
recomendaciones de tratamientos antibióticos.

Este innovador desarrollo para la época se 
basaba en dos componentes esenciales: la base 
de conocimiento existente, generada por las 
reglas de diagnóstico validadas por un reducido

Preocupaciones 
legales sobre su 
uso

A pesar de la demostrada precisión de este sistema, 
una serie de factores descartaron la utilización de 

MYCIN en el diagnóstico de pacientes:

Hoy, 55 años después de MYCIN, la evolución 
de las capacidades de cómputo de los sistemas, 
la disponibilidad de grandes volúmenes de 
datos, los recientes avances en los modelos de 
aprendizaje profundo y las innovaciones en los 
modelos generativos que crean contenido de 
forma autónoma, han ubicado a la Inteligencia 
Artificial aplicada a la atención sanitaria en el 
foco prioritario de inversiones de gobiernos y 
empresas.
Este avance en las capacidades tecnológicas y la 
priorización de la IA en los presupuestos de las

organizaciones sanitarias, vislumbran el 
comienzo de una  transformación significativa en 
la prevención, el diagnóstico y el tratamiento de 
los pacientes. Las soluciones de IA permitirán la 
adaptación del tratamiento a las características 
individuales de cada paciente,  dejando atrás la 
tradicional ‘talla única’ y avanzando en la 
medicina personalizada, adaptada a cada 
paciente, lo cual permitirá incrementar 
significativamente el éxito en la toma de 
decisión a lo largo del proceso asistencial.

Derivadas respecto a la  
responsabilidad de las 

decisiones

Falta de aceptación 
por los profesionales 

clínicos 

Limitada 
explicabilidad de 

los resultados

grupo de expertos en enfermedades infecciosas, 
y un motor de inferencia que aplicaba estas 
reglas para deducir diagnósticos y tratamientos 
apropiados. 

Esta estructura, que permitía al sistema emular 
el razonamiento de un especialista con notable 
precisión, nunca llegó a utilizarse en la práctica 
asistencial aunque su precisión en las 
recomendaciones era superior a la media de los 
médicos expertos. 

Promesas: Los inicios de la IA en sanidad 
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La IA mejorará nuestra atención sanitaria, 
estimulará nuestra investigación e innovación y 

aumentará nuestra competitividad.“
Ursula von der Leyen

Las expectativas y, ya en algún caso realidades, 
del impacto transformador de la IA en nuestro 
día a día y en los cuidados de nuestra salud 
apuntan hacia un cambio en la prestación de la 
asistencia sanitaria tal y como la 

Alentados por esta expectativa de 
transformación, gobiernos y empresas 
desarrollan millonarios planes de inversión 
alrededor de la Inteligencia Artificial. 
La Comisión Europea y los estados miembros 
disponen también de planes para movilizar 
grandes inversiones en materia de IA, 
articuladas alrededor de la iniciativa InvestAI2 en 
las que se prioriza el desarrollo colaborativo de 
modelos complejos con la aspiración de 
convertir a Europa en una región de

La capacidad para analizar enormes volúmenes de datos y realizar cálculos 
complejos con rapidez está revolucionando la investigación en genética, permitiendo 

identificar con mayor precisión enfermedades raras y facilitando el desarrollo de 
tratamientos personalizados de manera más ágil. 

conocemos. En este contexto, la evolución de los 
algoritmos y diferentes técnicas de IA, junto a la 
mejora de las capacidades de computación 
están desempeñando un papel clave en distintos 
ámbitos de la medicina:

En el ámbito farmacéutico, la IA está transformando la manera en que se descubren 
nuevos medicamentos, al posibilitar el análisis simultáneo y la realización de 
simulaciones complejas con datos de millones de moléculas, reduciendo 
significativamente los tiempos y costes de desarrollo. 

La incorporación de la IA en dispositivos médicos optimiza tiempos en la atención 
clínica, con avances en la detección precoz y la precisión diagnóstica, se amplían las 

capacidades de simulación en salud poblacional y alertas sanitarias  , el 
perfeccionamiento de técnicas quirúrgicas, y se mejoran la interacción con el 

paciente y los procesos de gestión asistencial.

referencia en el desarrollo de una Inteligencia 
Artificial responsable.

Las capacidades demostradas por la Inteligencia 
Artificial, y su constante evolución no permiten 
dudar del impacto que tendrá en nuestro día a 
día y en el cuidado de nuestra salud, si bien las 
preocupaciones iniciales planteadas con la 
utilización del MYCIN, siguen vigentes. 
 

REF https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_25_467

El momento de la IA en sanidad
Promesas: Los inicios de la IA en sanidad 



La implantación de la IA ha avanzado de manera 
significativa en los últimos años en los 
prestadores sanitarios a nivel global y en el 
Sistema Nacional de Salud en particular, donde 
diferentes áreas de la atención sanitaria 
aprovechan ya sus beneficios, en diagnósticos 
más precisos, gestión

eficiente de recursos o apoyo a los 
profesionales. A nivel europeo, la Comisión 
Europea promueve activamente programas de 
financiación y regulación para superar los retos y 
acelerar esta integración que reformulará la 
prestación asistencial. 

A pesar de que existen diferencias en el grado 
de implantación, en diferentes países y 
prestadores de asistencia sanitaria, se observa 
crecimiento sostenido en el uso, 

El ritmo y el alcance de la integración de la inteligencia artificial en salud dependen de la 
complejidad del sector, el marco regulatorio, las implicaciones éticas y la disponibilidad de la 
infraestructura digital.

dando paso a soluciones de IA con impactos ya 
visibles en el corto plazo y desarrollos 
proyectados para el medio y largo plazo, tanto 
en los entornos clínicos como administrativo y 
de investigación.

Fig. Penetración de soluciones de IA y clasificación estimada de riesgos de uso  en diferentes ámbitos de la 
prestación sanitaria (elaboración propia en base a análisis de soluciones e informes sobre IA en salud).
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El momento de la IA en sanidad
Realidades: Usos de la IA según grado de madurez



• Gestión hospitalaria basada en IA

o La IA permite mejorar la asignación de 

recursos en hospitales, reduciendo tiempos 

de espera hasta en un 30% y optimizando la 

planificación de camas y turnos del personal.

Aplicaciones en desarrollo (consolidándose en el 

sector sanitario)

• Cirugía robótica asistida por IA

o El robot Da Vinci ha realizado más de 10 

millones de cirugías con alta precisión y 

mínimas complicaciones.

o En 2022, un robot con IA realizó una cirugía 

de tejido blando sin intervención humana 

directa en un animal, demostrando el 

potencial de la cirugía autónoma en el futuro.

• Predicción de enfermedades y salud preventiva

o Modelos de IA están siendo entrenados para 

predecir el desarrollo de enfermedades 

crónicas, como diabetes y enfermedades 

cardiovasculares, en función de factores de 

riesgo genéticos y de estilo de vida.

• Desarrollo acelerado de medicamentos

o La IA está reduciendo el tiempo de 

descubrimiento de fármacos de 5 años a 

menos de 12 meses en algunos casos.

o DeepMind creó AlphaFold, un modelo de IA 

que predijo la estructura de 200 millones de 

proteínas, acelerando el desarrollo de 

nuevos medicamentos.
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2. Futuros usos de la IA según su grado de madurez

El desarrollo de la IA en sanidad varía según su nivel de 

madurez. Actualmente, existen tecnologías que ya están 

ampliamente implementadas, mientras que otras se 

encuentran en fase de desarrollo o en etapas emergentes.

Aplicaciones maduras (ya implementadas en sanidad)

• Diagnóstico asistido por IA

o La IA ya se utiliza en hospitales y centros de 

salud para mejorar la precisión en la detección de 

enfermedades como el cáncer de mama y de 

pulmón.

o Un estudio de The Lancet en 2023 mostró que 

los algoritmos de IA identifican el cáncer de 

mama con una precisión del 94.5%, reduciendo 

los falsos positivos y negativos.

o La FDA ha aprobado más de 500 algoritmos de 

IA para análisis de imágenes médicas, 

optimizando el trabajo de los radiólogos.

• Asistentes virtuales y chatbots médicos

o Plataformas como ChatGPT, Ada Health y 

Babylon Health ya están en uso en hospitales y 

clínicas para responder preguntas médicas y 

ayudar en diagnósticos preliminares.

o El 70% de los hospitales en EE.UU. han 

implementado chatbots para mejorar la atención 

al paciente y optimizar la gestión de citas.

USOS IA (hilo de 

tiempo explicando)

Se podría concluir que la IA está 

transformando radicalmente la prestación de 

servicios sanitarios, creando nuevos roles 

profesionales y redefiniendo la manera en 

que se brinda la atención médica.

• En la actualidad, la IA ya está 

ampliamente implementada en 

diagnóstico por imágenes, asistentes 

virtuales y optimización hospitalaria.

• A medio plazo, se consolidará en 

áreas como cirugía robótica, 

predicción de enfermedades y 

desarrollo de fármacos.

• A largo plazo, la IA tendrá 

aplicaciones más disruptivas, como la 

medicina personalizada, el diagnóstico 

por voz y la gestión autónoma de 

hospitales.

La clave para el éxito de la IA en sanidad 

radica en su integración ética y regulada, 

asegurando que su desarrollo se traduzca 

en beneficios reales para los pacientes y los 

sistemas de salud.

Aplicaciones emergentes (a futuro)

• Medicina personalizada basada en IA

o En el futuro, la IA permitirá diseñar 

tratamientos completamente 

personalizados según la genética y el 

historial clínico de cada paciente.

o Se espera que la combinación de IA con 

edición genética (como CRISPR) pueda 

revolucionar el tratamiento de 

enfermedades hereditarias.

• Diagnóstico por voz y biomarcadores 

digitales

o Investigaciones recientes han 

demostrado que la IA puede analizar 

patrones en la voz de los pacientes para 

detectar enfermedades como Parkinson 

y Alzheimer en sus primeras etapas.

• Hospitales autónomos y optimización 

total de recursos

o La IA podría gestionar hospitales de 

manera casi autónoma, ajustando 

automáticamente el personal disponible, 

la asignación de camas y la logística de 

los insumos médicos.

o Reducir los costos de investigación.

o Agilizar el tiempo necesario para 

llevar un medicamento del 

laboratorio al mercado.

o Evaluar miles de combinaciones 

terapéuticas con precisión.

Por ejemplo, modelos de IA han permitido la 

identificación de nuevas moléculas para 

tratar enfermedades neurodegenerativas, 

reduciendo el tiempo de investigación en 

un 70%.

• Desarrollo de herramientas clínicas 

para mejorar la atención sanitaria

Las soluciones basadas en IA están 

transformando la práctica médica en 

múltiples niveles:

o Mejora en imágenes médicas: la IA 

permite detectar anomalías con 

mayor precisión en resonancias 

magnéticas y tomografías.

o Asistencia en cirugía: robots 

quirúrgicos impulsados por IA 

aumentan la precisión de las 

intervenciones y reducen 

complicaciones postoperatorias.

o Optimización del flujo de trabajo 

hospitalario: la IA ayuda a gestionar 

turnos, prever la ocupación de camas 

y reducir los tiempos de espera en 

urgencias.

• Avances en descubrimiento de 

fármacos: la IA está acelerando la 

investigación médica. Herramientas como 

AlphaMissence ayudan en la 

clasificación de mutaciones genéticas, 

mientras que EVEscape mejora la 

predicción de pandemias.

Estos datos reflejan que la IA en sanidad está 

evolucionando rápidamente, no solo en el 

ámbito clínico, sino también en el desarrollo de 

infraestructuras que garanticen su crecimiento y 

escalabilidad.

2. Ámbitos de impacto de la IA en Salud

El impacto de la IA en sanidad se puede 

agrupar en tres grandes ámbitos:

• Investigación y desarrollo genómico

La IA está transformando la medicina 

personalizada y la genómica. El análisis de 

datos genéticos con IA permite identificar 

enfermedades raras y desarrollar terapias 

personalizadas con mayor rapidez. Esto se 

traduce en una mejora en el diagnóstico precoz 

y la optimización de los tratamientos para 

enfermedades como el cáncer.

Por ejemplo, AlphaFold (DeepMind) ha 

revolucionado la biomedicina al predecir con 

precisión la estructura de proteínas, lo que 

acelera el desarrollo de nuevos fármacos.

•  Descubrimiento de fármacos y 

optimización de tratamientos

La IA está facilitando el descubrimiento de 

fármacos mediante la simulación y el análisis 

de millones de moléculas en cuestión de horas. 

Esto permite:

El despliegue de herramientas de IA en sanidad varía según su nivel de madurez: algunas de ellas ya están 
ampliamente implementadas, mientras que otras se encuentran en etapas emergentes.

2020

BRS: pendiente revisar.

Sara esto 

creo que ten 

marxe de 

mellora

APLICACIONES EN FASE DE CONSOLIDACIÓN

• Chatbots y asistentes virtuales, que mejoran la comunicación con pacientes y 
apoyan a los profesionales en la atención diaria.

• Reconocimiento de voz para transcripción médica, lo que permite al facultativo 
centrar su atención en el paciente, gracias el dictado automático de notas integradas 
en la historia clínica. 

• Análisis de imágenes médicas para detectar anomalías en radiografías, tomografías 
y resonancias, con alta precisión diagnóstica.

Reconocimiento de voz para 
transcripción médica, lo que 
permite al facultativo centrar su 
atención en el paciente, gracias el 
dictado automático de notas 
integradas en la historia clínica. 

Análisis de imágenes médicas 
para detectar anomalías en 
radiografías, TAC y RM, 
incrementando la precisión 
diagnóstica.

Chatbots y asistentes 
virtuales, que mejoran la 
comunicación con pacientes y 
apoyan a los profesionales en 
la atención diaria.

APLICACIONES EMERGENTES

• Detección precoz de enfermedades, mediante modelos predictivos que analizan 
historiales clínicos y monitorización continua que alertan sobre patrones tempranos 
de una patología.

Diagnóstico Asistido por IA, apoyando a los médicos mediante sistemas de soporte a la 
decisión clínica.

Sistemas de triaje automatizado, utilizados en urgencias para clasificar pacientes según 
gravedad y urgencia.

Programas de vacunación y tamizaje, optimizados con IA para identificar poblaciones de 
riesgo, mejorar la cobertura y planificar intervenciones preventivas.

Optimización de flujos de pacientes y uso de infraestructura hospitalaria, como la 
predicción de admisiones, gestión de centros sanitarios y asignación de recursos.

Creación de tratamientos de medicina personalizada, que ajustan terapias y dosis según 
datos genómicos integrados en modelos que permiten predecir riesgos, elegir 
tratamientos y anticipar reacciones.

Análisis de datos de salud pública, útil para la vigilancia epidemiológica, predicción de 
brotes y planificación sanitaria a gran escala.

Detección precoz de enfermedades, mediante modelos predictivos que analizan 
historiales clínicos y monitorización continua que alertan sobre patrones tempranos de 
una patología.

Monitoreo de pacientes y mejora en la respuesta de tratamientos, gracias la 
retroalimentación constante de datos clínicos y la adaptación dinámica de terapias.

Monitorización de pacientes y 
mejora en la respuesta a 
tratamientos, gracias a la 
retroalimentación constante de 
datos clínicos y la adaptación 
dinámica de terapias.

Diagnóstico Asistido por IA, 
apoyando a los médicos mediante 
sistemas de soporte a la decisión 
clínica.

Sistemas de triaje automatizado, 
utilizados en urgencias para 
clasificar pacientes según 
gravedad y urgencia.

Programas de vacunación y 
cribado, optimizados con IA para 
identificar poblaciones de riesgo, 
mejorar la cobertura y planificar 
intervenciones preventivas.

Optimización de flujos de 
pacientes y uso de infraestructura 
hospitalaria, como la predicción 
de admisiones, gestión de centros 
sanitarios y asignación de recursos.

Análisis de datos de salud 
pública, útil para la vigilancia 
epidemiológica, predicción 
de brotes y planificación 
sanitaria a poblacional.

Prescripción de tratamientos de medicina 
personalizada, que ajustan terapias y dosis 
según datos genómicos integrados en 
modelos que permiten predecir riesgos, 
optimizar tratamientos y anticipar 
reacciones adversas.

Detección precoz de enfermedades, 
mediante modelos predictivos que 
analizan historiales y parámetros 
clínicos alertando sobre patrones 
tempranos de una patología.

Asistentes quirúrgicos robóticos, que combinan precisión mecánica con 
algoritmos de IA permitiendo realizar intervenciones complejas mínimamente 
invasivas.

Human Digital Twins, réplicas digitales de pacientes que permiten simular 
respuestas a tratamientos y escenarios clínicos y recoger datos con el objetivo 
de mejorar los procesos y la investigación.

APLICACIONES MADURAS

El momento de la IA en sanidad
Realidades: Usos de la IA según grado de madurez



Usar la IA para tomar 
notas clínicas reduce un 

26 % el 

agotamiento del 
personal.4

Realidades ya probadas

La IA puede detectar 
hasta 3 años antes el 
cáncer de páncreas, 

aumentando la 
supervivencia al 

50%3

La aplicación de IA 
contribuye a la 
reducción del tiempo 
de descubrimiento 
de fármacos.

 

La IA en cardiología 
automatiza tareas 

con más del 

95% de 

precisión. 3

La aplicación de la IA en 
las resonancias permite 

acelerar un 70% los 

diagnósticos. 3

Los datos globales que se van conociendo 
respaldan la evolución de la IA en el 
entorno sanitario, demostrando que la IA 
contribuye a una toma de decisiones más 
acertada y a una mayor efectividad en los 
tratamientos médicos.

7 de cada 10  
profesionales sanitarios creen 
que la IA reducirá los ingresos 

hospitalarios en el futuro 6

El 45% 
de los médicos dice 
que gracias a la IA 
puede dedicar más 

tiempo al paciente. 5 

La IA alivia a los 
médicos de hasta 

un 10% de 

su jornada.5

La optimización de 
flujos con IA ayuda a 
la reducción de 
tiempos de espera en 
hospitales

“

La aplicación de IA está 
revolucionando la genómica 

y el desarrollo de dispositivos 
médicos.

 ”

La IA en radiología 
ayuda a trabajar un

 26% más rápido y  

detectar un 29% 

más de lesiones. 3

6 de cada 10 
profesionales esperan 
que la IA les permita 
centrarse más en la 
atención directa. 5

2 de cada 3 

organizaciones del 
sector salud ya utilizan 

activamente la IA 22

9

Cambiar datos Europa

Valorar incorporar todas las fuentes

MYCIIN Universidad Stanford 

(historia primera experiencia VS 

situación actual)
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All AI’s powers: Insights from the 

AI Index Report 2024 | ICT&health

International

-
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Report on AI Adoption in Healthcare

Early Successes, Untapped 

Potential, Lingering Questions: AI 

Adoption in Healthcare Report 2024
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1.Grand View Research – Artificial Intelligence in Healthcare Market Report
https://www.grandviewresearch.com/industry-analysis/artificial-
intelligence-in-healthcare-market

2.MarketsandMarkets – AI in Healthcare Market Outlook
https://www.marketsandmarkets.com/Market-Reports/artificial-
intelligence-healthcare-market-54679303.html

3.Frost & Sullivan – Healthcare AI Market Reports
https://ww2.frost.com/markets/healthcare/

4.Digital Health Atlas (Organización Mundial de la Salud)
https://digitalhealthatlas.org/

5.European Commission – Digital Transformation of Healthcare (informes y 
iniciativas en la UE)
https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/digital-
transformation-healthcare

BRS

Clínicas
• La IA puede detectar el cáncer de páncreas hasta 3 años antes que los

médicos, aumentando la supervivencia del 10% al 50% (WEF, 2023).
• Las resonancias con IA se hacen un 70% más rápido, acelerando los

diagnósticos en toda la población (WEF, 2023).
• En radiología, la IA ayuda a trabajar un 26% más rápido y detectar un 29%

más de lesiones que antes se pasaban por alto (WEF, 2023).
• En cardiología, la IA automatiza tareas con más del 95% de precisión y

reduce a la mitad el tiempo de análisis (WEF, 2023).

Administrativas
• La IA alivia a los médicos de tareas repetitivas que consumen hasta el 10%

de su jornada (MIT Tech Review + GE Healthcare, 2023).
• El 45% de los médicos dice que gracias a la IA puede dedicar más tiempo al

paciente (MIT Tech Review + GE Healthcare, 2023).
• 6 de cada 10 profesionales esperan que la IA les permita centrarse más en

la atención directa (MIT Tech Review + GE Healthcare, 2023).
• Usar IA para tomar notas clínicas reduce un 35% la sensación de carga y un

26% el agotamiento del personal (Stanford AI Index, 2025).

Adopción
• La UE impulsa 13 fábricas de IA para desarrollar tecnología propia con datos 

europeos, potencia de cómputo y talento local.
• El sector salud lidera el uso de IA: ya la utilizan activamente 2 de cada 3 

organizaciones (NVIDIA, 2025).
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 Desarrolladores de soluciones de IA en 

sanidad

Diseñan e implementan modelos para tareas 

como diagnóstico automatizado, predicción de 

eventos clínicos, clasificación de imágenes 

médicas o personalización de tratamientos. 

Deben trabajar en coordinación con clínicos y 

gestores para adaptar las soluciones a las 

necesidades reales del sistema.

 Formadores y capacitadores en 

tecnología médica

Ante la baja alfabetización digital en muchos 

entornos clínicos, los formadores son 

esenciales para que el personal sanitario 

aprenda a utilizar de forma segura y eficaz las 

herramientas basadas en IA. La formación 

continua será clave para la adaptación de la 

fuerza laboral.

 Médicos especializados en IA clínica

Integran el conocimiento médico con 

habilidades en análisis de datos y supervisión 

de sistemas inteligentes. Evalúan el 

rendimiento de los algoritmos, interpretan sus 

resultados y garantizan que las decisiones 

asistidas por IA estén alineadas con la práctica 

clínica y los estándares éticos.
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Apple está preparando su mayor apuesta por la salud hasta la fecha. Para 2026, 
podría lanzar hashtag#Health+, un servicio de IA que analizará datos de los 
dispositivos médicos de los usuarios para ofrecer asesoramiento de salud 
personalizado. Pero Apple no es el único gigante apostando por la IA en salud.

 La revolución de los copilotos médicos

Hoy en día, la IA ya está transformando la experiencia médica con herramientas 
como:

 Abridge ($250M recaudados) → Convierte las conversaciones médico-
paciente en notas clínicas, documentación y códigos de facturación 
automatizados.

 Navina ($55M recaudados) → Agrega datos de los historiales clínicos para 
crear perfiles detallados y mejorar la toma de decisiones de los médicos.

Ambos buscan reducir el agotamiento de los profesionales sanitarios (¡el 40% de 
los médicos quiere abandonar la profesión en 3 años!).

 Pero el mayor avance podría estar en la detección y tratamiento del cáncer…

La IA detecta patrones con una precisión sin precedentes, lo que le da un enorme 
potencial en oncología:

 Google hashtag#Gemini ya puede analizar escaneos médicos en tiempo real.

 Identifica órganos y anomalías en imágenes de TAC.
 Sugiere posibles diagnósticos basados en información clínica.
 Ayuda a los radiólogos a detectar problemas antes de que sean evidentes.

 Nuevas herramientas de IA están superando métodos previos en análisis de 
tejidos de cáncer colorrectal. 

 hashtag#ANORAK, un sistema desarrollado por investigadores, predice con 
precisión la evolución de pacientes con cáncer de pulmón y ayuda a los 
radiólogos a clasificar tumores.

 La memoria de una IA supera la de cualquier oncólogo. Un solo dato puede 
marcar la diferencia entre la vida y la muerte. Y la IA no olvida ni pasa nada por 
alto.

 El desafío: el tratamiento

El cáncer no es una única enfermedad, sino miles de variantes con millones de 
combinaciones de tratamiento posibles. Aquí es donde la IA puede marcar una 
diferencia radical:

 Un "control de tráfico aéreo" para el cáncer

 Coordinando miles de tratamientos en tiempo real.
 Optimizando terapias personalizadas para cada paciente.
 Acelerando la investigación con datos de todo el mundo.

 Hace más de 7 años, en Silicon Valley, ya se hablaba de cómo la IA podría 
revolucionar el tratamiento del cáncer. Ahora, esa visión está más cerca que 
nunca.

 El futuro de la salud no es la IA reemplazando a los médicos, sino 
potenciándolos

 Liberando a los profesionales de la carga administrativa.
 Brindando diagnósticos más precisos y rápidos.
 Ofreciendo asesoramiento médico desde la comodidad de tu smartphone.

BRS: texto repasado usando como fuente OECD - 

ARTIFICIAL INTELLIGENCE AND

THE HEALTH WORKFORCE

PERSPECTIVES FROM MEDICAL

ASSOCIATIONS ON AI IN HEALTH (2024).

LISTO PARA MAQUETAR.

añadido, como la toma de decisiones clínicas 

críticas y la interacción directa con los pacientes.

Este rediseño no implica una sustitución sino 

una adaptación de sus funciones, así como la 

necesidad de formación en estas competencias, 

la aparición de nuevos roles en las 

organizaciones y marcos de gobernanza sólidos 

que aseguren una implementación ética, segura 

y centrada en el paciente:

La implantación global de la IA en las organizaciones 

sanitarias exigirá la creación de nuevos perfiles y la 

capacitación y formación continua y de los profesionales. 

Especialistas en ética y 
normativa de IA en salud

Analistas de datos 

clínicos

Reducir textos y 

maquetar las 5 

(ICONO x ej)

Extracción de conocimiento útil para la 

toma de decisiones clínicas, la evaluación 

de riesgos y la planificación sanitaria. Su 

labor es clave en la validación y 

entrenamiento de algoritmos para 

garantizar su aplicabilidad y fiabilidad.

Velar y asegurar el  cumplimiento de 

principios éticos, la transparencia algorítmica 

y la protección de los datos de los pacientes. 

También abordan temas de responsabilidad 

legal ante errores clínicos derivados del uso de 

IA.

Desarrolladores de soluciones de IA 
en sanidad

Diseñan e implementan modelos para diagnóstico 

automatizado, predicción de eventos clínicos, 

clasificación de imágenes médicas o personalización de 

tratamientos. Deben trabajar en coordinación con 

clínicos y gestores para adaptar las soluciones a las 

necesidades reales del sistema.

Formadores y capacitadores en 
tecnología médica

Los formadores son esenciales para que el 

personal sanitario aprenda a utilizar las 

herramientas basadas en IA. La formación 

continua y el conocimiento de las 

particularidades de los procesos serán clave 

para la adaptación.

Médicos especializados en IA 

clínica
Integran el conocimiento médico con 

habilidades en análisis de datos y 

supervisión de sistemas inteligentes. 

Evalúan el rendimiento de los algoritmos, 

interpretan sus resultados y garantizan 

que las decisiones estén alineadas con la 

ética y práctica clínica.

Equipos mixtos (clínicos .- TIC) para la 

extracción de conocimiento útil para la 

toma de decisiones clínicas, la evaluación 

de riesgos y la planificación sanitaria. Su 

labor es crucial en la validación y 

entrenamiento de algoritmos para 

garantizar su aplicabilidad y fiabilidad.

Velar y asegurar el  cumplimiento de principios 

éticos, la transparencia algorítmica y la protección 

de los datos de los pacientes. También abordan 

temas de responsabilidad legal ante errores 

clínicos derivados del uso de IA.

Desarrolladores de soluciones 
de IA en sanidad

Diseñan e implementan modelos para 

diagnóstico automatizado, predicción de 

eventos clínicos, clasificación de imágenes 

médicas o personalización de tratamientos. 

Deben trabajar en coordinación con clínicos y 

gestores para adaptar las soluciones a las 

necesidades reales del sistema y conocer las 

particularidades de la práctica clínica.

Los formadores son esenciales para que el 

personal  aprenda a utilizar las herramientas 

basadas en IA. La formación continua y el 

conocimiento de los procesos específicos 

serán clave para la adaptación.

Integran el conocimiento 

médico con habilidades en 

interpretación de datos y 

supervisión funcional de 

sistemas inteligentes. Evalúan 

el rendimiento de los 

algoritmos, interpretan sus 

resultados y garantizan que 

las decisiones estén alineadas 

con la ética y práctica clínica.

Analistas de datos 

clínicos Especialistas en ética y normativa 
de IA en salud

Formadores y capacitadores en 
IA aplicada a la salud

Profesionales sanitários 
especializados en IA clínica

Más allá de mejorar la precisión diagnóstica y 

terapéutica, el uso generalizado de IA en las 

organizaciones sanitarias obligará a la 

redefinición de los modelos organizativos 

profesionales. Esta transformación requerirá 

una evolución de las funciones tradicionales y la 

aparición de nuevos perfiles profesionales. La IA 

actúa como herramienta de apoyo, permitiendo 

que los profesionales sanitarios se concentren 

en las tareas más complejas, y de mayor valor

A letra en amarillo, azul 

claro e o azul/gris costa 

vela, poñámoslle algo 

máis de saturación.

IGUALAR FORMATO 

CON 12

El momento de la IA en sanidad
Realidades: Nuevas capacidades y roles en las organizaciones 

https://www.linkedin.com/company/apple/
https://www.linkedin.com/feed/hashtag/?keywords=health&highlightedUpdateUrns=urn%3Ali%3Aactivity%3A7312422737816313856
https://www.linkedin.com/company/apple/
https://www.linkedin.com/company/abridgehq/
https://www.linkedin.com/company/navina-ai/
https://www.linkedin.com/company/google/
https://www.linkedin.com/feed/hashtag/?keywords=gemini&highlightedUpdateUrns=urn%3Ali%3Aactivity%3A7312422737816313856
https://www.linkedin.com/feed/hashtag/?keywords=anorak&highlightedUpdateUrns=urn%3Ali%3Aactivity%3A7312422737816313856


La falta de estandarización 

en los registros médicos 

electrónicos dificulta el 

entrenamiento de modelos 

de IA.
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La IA aprende a partir de datos 

históricos, lo que puede perpetuar 

desigualdades en los diagnósticos y 

tratamientos si los datos de 

entrenamiento están sesgados.

La IA aún es percibida como 

una herramienta compleja 

que requiere una costosa 

curva de aprendizaje.

Dificultades 
éticas

Dificultades 
normativas

Regulación compleja y 

dispersa, fruto de la 

coexistencia de distintos 

reglamentos elaborados 

en momentos y contextos 

diversos, con enfoques 

heterogéneos y niveles 

desiguales de madurez 

tecnológica en el ámbito 

de la salud digital.

Requiere grandes volúmenes de 

datos de pacientes, lo que genera 

preocupaciones sobre el uso no 

autorizado de información 

sensible.

El papel de la IA como 

apoyo a la decisión 

médica plantea dilemas 

sobre la responsabilidad 

en caso de errores en el 

diagnóstico o 

tratamiento.

Dificultades 
técnicas

Dificultades 
aceptación

Sesgos en los datos Privacidad y protección de 
información

Decisiones 
automatizadas

Procesos regulatorios 

largos y costosos para la 

certificación de 

soluciones.

Algunos modelos de IA 

pueden funcionar bien 

en entornos de prueba, 

pero fallar en 

situaciones clínicas 

reales debido a la 

variabilidad de los 

datos.

Los sistemas de IA 

deben integrarse con 

múltiples plataformas 

tecnológicas en 

centros sanitarios y 

organizaciones, lo que 

representa un desafío 

técnico.

Los errores en la toma de 

decisiones de  algoritmos 

(especialmente falsos 

negativos) constituyen un 

gran  obstáculo para la 

aceptación de su uso en la 

atención sanitaria y 

generan desconfianza en 

pacientes y profesionales. 

Los millones de datos que se generan 
diariamente en los sistemas de información del 
SNS, y en los dispositivos de pacientes, junto 
con la digitalización y homogenización de la 
información que han supuesto las 
implantaciones de las Historias Clínicas 
Electrónicas en las comunidades autónomas, 
multiplican las posibilidades de integración

de algoritmos y soluciones de IA que podrán 
sumarse a la labor de los profesionales sanitarios 
en el cuidado activo de nuestra salud.

El uso masivo de la IA en nuestros servicios de 
salud podrá concedernos grandes beneficios, si 
bien plantea riesgos que exigen un abordaje  
multidisciplinar más allá del plano tecnológico.

Calidad y disponibilidad 
de datos

Interoperabilidad

Fiabilidad del 
rendimiento de los 
algoritmos

Desconfianza en los 
sistemas automatizados

Falta de formación en IA 
para médicos y personal 
sanitario

Dificultad para certificar 
algoritmos como 

dispositivos médicos

Falta de regulaciones 
específicas

Fig. barreras para la implantación de la IA 
(elaboración propia)

El momento de la IA en sanidad
Retos y riesgos: Barreras para la implantación generalizada de la IA

Muchos profesionales temen 

que la IA reemplace su labor 

en lugar de complementarla, 

lo que genera resistencia a su 

adopción. 



309
incidentes de ciberseguridad 
notificados en 2023 en el 
sector sanitario, en los que 
un 54% implican programas 
de secuestro.6

La adopción de la IA en el SNS debe 
fundamentarse en principios esenciales como la 
seguridad, la equidad, la transparencia y la 
supervisión humana. 
La utilización de esta tecnología en un entorno 
de una especial sensibilidad como lo es el de la 
atención sanitaria, exige que los riesgos 
asociados a su uso deban ser mitigados de 
forma previa. 

En este sentido, la UE han establecido, en el 
recién publicado reglamento de Inteligencia 
Artificial - AI Act7 las normas que permiten 
clasificar estos riesgos en cuatro niveles 
(mínimo, limitado a la falta de transparencia, 
alto e inaceptable) y fijar las condiciones de uso 
en cada caso, en base al riesgo potencial del 
sistema de IA. 

La UE y sus estados miembros promueven el 
desarrollo y uso ético y justo de la IA 
protegiendo los intereses públicos y los 
derechos individuales, al tiempo que se busca 
fomentar la confianza en la tecnología. Con este 
objetivo, se identifican como cuestiones 
fundamentales garantizar la transparencia y la 
rendición de cuentas de los algoritmos, prevenir 
los sesgos o asegurar la protección de derechos 
fundamentales como el derecho a la intimidad o 
a la no discriminación.

La gestión adecuada de estos riesgos y garantías 
sin demorar la aplicación de las capacidades de 
la IA para la transformación del SNS, requerirá la 
implicación y coordinación de todos los agentes 
con competencias en el SNS y en los aspectos 
normativos transversales para su integración 
segura y confiable.

93,4%
de los españoles cree que 
programar y entrenar los 
sistemas de IA debe ser 
regulado, según una 
encuesta del CIS.8

+60% 
de los españoles manifiesta 
preocupación por el uso de 
sus datos personales por 
parte de entidades públicas 
o privadas.8

La preocupación por la privacidad, de los datos clínicos, y el aumento de ciberataques se 
traducen en la inquietud de los ciudadanos por la seguridad en el uso de la inteligencia 
artificial en el ámbito sanitario.

12

59%
de los pacientes confían en 
que la IA puede mejorar la 
atención sanitaria. 6

77%
de los profesionales 
sanitarios apoyan la IA para 
mejorar los resultados de los 
pacientes.6

88% 
de los pacientes prefieren 
recibir información y seguridad 
sobre la IA por parte de sus  
profesionales de salud. 6

Retos y riesgos

El momento de la IA en sanidad
Retos y riesgos: Barreras para la implantación generalizada de la IA



Estrategia IA SNS 

“

APARTADO CONTENIDO CLAVES PAX

Perspectiva impacto IA

    Intro contexto IA

Datos macro expectativa

Intro ámbitos impacto IA Salud

Realidades ya probadas

Datos macro grado de penetración

Experiencias y programas de referencia

Casos / escenarios de uso

Transformación en la prestación 
Impacto transformador (nuevos roles)

Futuros usos de la IA por madurez /

Retos y riesgos

Barreras para la adopción (ética, normativa, técnica, 

capacitación)

Riesgos y líneas rojas (principios SNS)

La ética en el uso de la IA
Recapitulación directrices éticas y riesgos de uso. 

Principios éticos en el SNS

Normativa de aplicación

(seguridad y protección de datos, 

Act, MDR)

Agentes implicados (centro paciente)

Recapitular normativa de aplicación.

Directrices cumplimiento

       i      i    ió         

SNS

- Diagnóstico CCAA + Dimensiones clasificación + 

Zoom alto nivel por CCAA:

-  Casos de uso

-  Gobierno / evaluación

-  Normativa / compliance

Total algoritmos / casos de uso por ámbito)

Nivel organización gobierno de la IA

Nivel de madurez / iniciativas en cumplimiento normativo

Intenciones / planes individuales (iterar con CCAA)

 Retos y necesidades en el SNS
 Conclusiones diagnóstico e intro 

 Objetivos a alto nivel: (beneficio 
procedimientos y herramientas 

 Conclusión 4 /5 objetivos medibles (se concretarán en 

Gobierno armonizado de la IA

- Políticas SNS

- Herramientas SNS

Estructuras y rol de gobierno que ejercerá el MSAN / 

central

Herrmientas para el gobierno

Iniciativas TIC MSAN

Iniciativas Gobierno 

Iniciativas normativa - ética

(requeriría visión global 

Necesidades de gobierno.
  Argumento necesidad implantación ordenada y gobierno 

Estructuras de gobierno (MSAN 

– CCAA).

  Definición órganos y procedimientos agentes( clínicos / 

tecónlogos (gobierno de la IA)

Procedimientos y políticas.
 Políticas de uso, cumplimiento normativo, evaluación e 

Evaluación de la IA

Indicadores del plan 

(relacionados con iniciativas y 

objetivos estratégicos)

Objetivos perseguidos con la implantación de IA – 

Indicadores rendimiento, coste eficiencia, impacto 

asistencial 

Sostenibilidad ESD + IASNS

“
“

La ética en el uso de la IA

 Normativa y regulación asociada

Obligaciones 

Uso ético y marco 

regulatorio

Es preciso armonizar el uso de la IA en 
salud con la normativa de protección de 
datos, aterrizar la aplicación del 
reglamento de IA en el sector y definir 
unos principios de uso ético que permitan 
garantizar su incorporación en el Sistema 
Nacional de Salud de forma consciente, 
razonable y segura.

“

“



Si aplicamos la ética socrática a la inteligencia artificial (IA), podemos hacer varios

paralelismos interesantes.

Sócrates creía que el conocimiento lleva a la virtud. En el caso de la IA, surge la pregunta:

¿Puede una IA tomar decisiones éticas si tiene suficiente conocimiento?. Aunque las IA pueden

procesar enormes cantidades de información, no tienen conciencia ni juicio moral, lo que 

plantea el desafío de cómo programarlas para que actúen de manera ética. Asimismo, los 

sistemas de IA aprenden de forma continua (machine learning), aunque con el riesgo de 

adquirir sesgos o información errónea. Por todo ello se concluye que la ética es parte 

inseparable de la tecnología.

Demasiado elevado este discurso, tal vez 

tengamos que reestructurar para contar una 

historia coherente:

PAGINA 1

INTRO

- Introducir las derivadas de la aplicación de la 

IA,respetando los principios den SNS y la 

normativa

- Detallar los valores éticos y usos de la IA, 

qué será lo prioritario para el MSAN 

(gobierno de España), ver propuesta de ley

- Introducir esfuerzo normativo CE, necesidad 

normar 

- Adornar con alineamiento ética socrática 

valores ETC.

PAGINA 2 - 3 

CORPUS NORMATIVO VISION EU 

NORMATIVA

PAGINA 4-5 

Conclusiones ética ( principios, éticos, 

alineados con lo que dicen los documentos) ojo 

que no está cerrado)

Consideraciones del MSAN

Resulta relevante destacar que es imprescindible que los sistemas de IA puedan explicar cómo 

y por qué toman decisiones (trazabilidad y explicabilidad), permitiendo su comprensión y 

permitiendo que se pueda evaluar el comportamiento (normativa).

Siguiendo esta línea se concluye que tanto la normativa, 

como la tecnología y la ética se relacionan entre sí, pero 

¿qué es lo que las relaciona? ¿cuál es su nexo común?. 

La respuesta es sencilla: los sistemas de IA aprenden a 

partir de la interacción con los humanos, es decir, que la 

piedra angular que relaciona la normativa, la ética y la 

tecnología son las personas. En síntesis, se ponen de 

relieve tres grandes campos: normativa (cómo y por qué 

los sistemas de IA toman decisiones), ética (conciencia y 

juicio moral) y tecnología (aprendizaje continuo); cuyo 

núcleo central son las personas.

Ética y justicia son conceptos que se han debatido 
a lo largo de la historia; la irrupción de la 
Inteligencia Artificial ha puesto de manifiesto 
nuevos aspectos para el análisis.

El rápido avance de esta tecnología, con 
capacidad para procesar una enorme cantidad de 
información y adoptar decisiones autónomas en 
un ámbito protegido como es la sanidad, supone 
un riesgo extraordinario por su capacidad para 
adquirir sesgos o transmitir información 
errónea.

La problemática en la IA en salud se ha visto 
reflejada en varias publicaciones de 
organizaciones internacionales, que tratan de 
identificar directrices para incorporar los 
principios éticos como un factor ineludible en el 
marco del desarrollo de los sistemas de IA: 
directrices de la OMS para la ética y gobierno de

la IA en sanidad11, principios de la OCDE sobre IA 

para uso responsable12, principios de Hiroshima 
acordados por los países del G713 …, que buscan 
garantizar la continuidad de la persona en el 
centro de este trinomio formado por la 
tecnología (aprendizaje continuo), la ética 
(conciencia, pensamiento crítico y juicio moral) y 
la normativa (regulación de la supervisión 
humana  y de la responsabilidad sobre un sistema 
de IA).

Por su parte la Unión Europea ha ido más allá, no 
solo siendo activa en la proposición de 
directrices éticas (Directrices éticas para una IA 
fiable14, Libro blanco de la IA: orientación sobre 
responsabilidad y gobernanza15) sino también 
regulándolo normativamente (Reglamento de 
IA).

Fig. Principios y dimensiones de una IA fiable 
(elaboración propia)

La ética es irrenunciable para la persona, 
por lo que debe ser parte inseparable del 
uso de cualquier tecnología”.“

Los sistemas de IA son un ejemplo claro del rol que tiene la tecnología. Estos sistemas afectan 

el modo en que las personas entienden el mundo y se relacionan con otras personas, con el 

entorno y con el modo en el que se toman las decisiones.

Por esto se requiere de una reflexión ética que tenga en cuenta esta interconexión entre los 

seres humanos, la tecnología y el mundo, es decir, se necesita un enfoque que permita conectar 

la reflexión ética con: el diseño, la implementación y el uso de los sistemas de IA durante todo 

su ciclo de vida.

Desde la fase de diseño de un sistema, de una aplicación o de un algoritmo, es posible intentar 

anticipar los efectos de dicha interacción, de la influencia en las acciones y experiencias de las 

personas, de la sociedad, usuarios… Con la IA ética (IA fiable) se persigue garantizar que una 

tecnología o sistema está alineado con unos ciertos valores y principios éticos. Si bien existen 

numerosos principios a considerar, se han seleccionado los cinco que mejor representan los 

valores éticos. Estos principios se desglosan en un total de 11 dimensiones.

La CLAVE es desarrollar un marco ético que acompañe a la 

tecnología en las diversas etapas de su ciclo de vida. 

Estos principios con sus 11 

dimensiones, a su vez, se 

traducen en una serie de 

requisitos concretos para hacer 

realidad la existencia de una IA 

fiable. 

A continuación, se muestran una 

lista no exhaustiva de estos 

requisitos:

Principios y dimensiones para una IA fiable

En efecto, si existe un ámbito en el que se debe 
enfatizar aún mas si cabe la importancia del 
factor ético este es el sanitario. 
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La ética aplicada desde el diseño del sistema de IA consistirá en la implementación de valores 

y principios éticos, legales y sociales desde la concepción del sistema de IA como tal hasta 

las etapas de implementación del diseño.

De todo lo anterior se puede concluir que la implantación de soluciones de IA plantea 

importantes desafíos legales y éticos. Es por ello por lo que estas tres dimensiones (tecnología, 

ética y normativa) se interrelacionan para generar un marco de actuación común alrededor de 

las personas.

Un área en donde el uso de la IA puede generar un fuerte impacto es en la sanidad, aquí se 

exige un equilibrio entre tecnología, ética, normativa e impacto entre las personas. Está claro 

que la IA puede mejorar diagnósticos y tratamientos, pero su uso debe ser transparente, seguro 

y equitativo. La normativa debe garantizar que los sistemas respeten los derechos de los 

pacientes y la protección de sus datos personales. Asimismo, la ética juega un papel clave en la 

equidad algorítmica y la responsabilidad ante posibles errores.

Ejemplificación: hospital en colaboración con una empresa tecnológica desarrolla un sistema 

de IA que predice crisis hipoglucémicas en pacientes con diabetes de tipo 1. Este sistema de IA 

permite analizar en tiempo real datos de: sensores de glucosa, historial médico del paciente y 

patrones de actividad física/alimentación. El objetivo es que el algoritmo alerte al paciente y al 

médico en el caso de que se detecte un riesgo elevado de hipoglucemia, permitiendo una 

intervención temprana para evitar complicaciones graves.

En este ejemplo se exponen tres roles diferentes que, a la hora de usar o desarrollar el sistema 

de IA se le harán una serie de preguntas concretas como, por ejemplo:

Médico: ¿confía plenamente en el diagnóstico que hace el algoritmo 

de IA?

Fabricante del algoritmo de IA: ¿puede prever los posibles riesgos 

de la aplicación del algoritmo?.

Hospital (como implementador del sistema): ¿puede asegurar una 

supervisión del uso y la corrección de posibles errores del algoritmo 

de IA?

Con estas tres preguntas se puede comprobar cómo las áreas estudiadas (normativa, ética, 

tecnología y la persona) convergen. De estas tres cuestiones se concluye que: la intervención 

humana será obligatoria en la toma de decisiones finales (para asegurar que el diagnóstico sea 

correcto); la transparencia y explicabilidad del algoritmo serán esenciales (para garantizar que 

los médicos entiendan cómo se ha llegado a las conclusiones y por qué se ha considerado que 

la decisión final es la acertada); y, el seguro de responsabilidad profesional (para cubrir 

posibles demandas derivadas del uso de la IA).

En resumen, la implantación de soluciones de IA plantea importantes desafíos legales y éticos. 

Es por ello por lo que estas tres dimensiones (tecnología, ética y normativa) se interrelacionan 

para generar un marco de actuación común alrededor de las personas, el cual es foco de una 

supervisión normativa continuada.

Principios y 
dimensiones de IA 

fiable

Fig. Principios y dimensiones de una IA Fiable

La IA puede realizar aportaciones diferenciales, 
mejorando diagnósticos y tratamientos, pero su 
uso debe ser transparente, seguro y equitativo 
en aras de la protección de la integridad, 
intimidad y otros derechos fundamentales de las 
personas.

Resulta imprescindible que los expertos en IA 
puedan explicar cómo y por qué toman 
decisiones (trazabilidad y explicabilidad), 
permitiendo su comprensión y su supervisión 
continua, además de contemplar otras 
dimensiones para garantizar una tecnología que 
está alineada con unos valores y principios 
éticos.

El análisis de la bibliografía identifica a los  
principios de transparencia, privacidad, justicia, 
responsabilidad y no maleficencia, como 
aquellos bajo los cuales se asegura un uso fiable 
de los sistemas de IA.

La ética en el uso de la IA: contexto

Uso ético y marco regulatorio
La ética en el uso de la IA



En relación con el trinomio formado por la 
tecnología, la ética y la normativa, la Unión 
Europea ha sido pionera en la regulación 
completa de los desarrollos algorítmicos con IA, 
incluyendo los principios éticos anteriormente 
mencionados.

El Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, 
por el que se establecen normas armonizadas en 
materia de inteligencia artificial de aplicación 
directa a los Estados Miembros, establece un 
marco legal integral para regular el uso de la 
inteligencia artificial, desde la investigación y el 
desarrollo hasta la implementación y el uso final. 

Sin embargo, la normativa de aplicación a la IA 
en el contexto comunitario de la salud no solo se 
circunscribe al Reglamento de Inteligencia 
Artificial, sino que los sistemas de IA utilizados 

en el ámbito sanitario deben cumplir 
simultáneamente con la legislación el 
Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, 
sobre los productos sanitarios (MDR16) con el 
Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, 
sobre los productos sanitarios para diagnóstico in 
vitro (IVDR17); junto con el Reglamento (UE) 
2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo 
de 15 de diciembre de 2021 sobre evaluación de 
las tecnologías sanitarias
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; y con la certificación 

Marcado CE asociado al MDR y al IVDR. Esta 
normativa forma un marco regulatorio complejo, 
al que se suma el Reglamento del Espacio 
Europeo de Datos Sanitario (EHDS19) y el 
Reglamento General de Protección de Datos 
(RGPD20).

Entre los desafíos que se pueden encontrar a la hora de desarrollar un sistema de IA se 

encuentran: la protección de datos de carácter personal, la seguridad de los pacientes y la 

transparencia algorítmica. Por todo ello se concluye que resulta esencial contar con una 

regulación jurídica adecuada y desarrollar marcos éticos que evalúen la conformidad de los 

productos sanitarios basados en IA con la normativa vigente y los valores sociales.

El Marcado CE es una certificación que indica que un producto cumple con los requisitos de 

seguridad, salud y protección ambiental exigidos por la UE. Su objetivo es garantizar que un 

producto cumple con los requisitos regulatorios antes de comercializarse. A diferencia del 

MDR, que regula todo el proceso de fabricación y control, el Marcado CE se aplica 

directamente al producto final y es el resultado de haber superado con éxito la evaluación de 

conformidad exigida por el MDR.

El AI Act encuentra su conexión con el MDR en cuanto a productos que se clasifiquen 

como de alto riesgo. Asimismo, el AI Act destaca, entre otros, la importancia de garantizar el 

derecho a la intimidad y a la protección de datos personales mediante principios como la 

minimización de datos y su protección desde el diseño y por defecto. En efecto, y toda vez que 

la observancia de normativa sobre protección de datos y privacidad en el ámbito de la salud 

digital resulta fundamental para mantener la confianza de los pacientes y respetar derechos 

fundamentales, es indispensable el cumplimiento normativo sobre la materia, en particular el 

acogimiento al RGPD y a la LOPDGDD.

En línea con este enfoque, el AI ACT refiere expresamente la creación de un espacio europeo 

de datos sanitarios que facilite el intercambio de datos. En este contexto, el EHDS conforma el 

marco regulador del dato sanitario, estableciendo un sistema que mejora el acceso y control 

sobre los datos de salud electrónicos personales promoviendo la interoperabilidad y reforzando 

el derecho a la portabilidad de los datos de los pacientes. 

La normativa vigente actúa como un garante esencial en la implementación de la IA en el SNS, 

asegurando que su uso sea seguro, transparente y ético. La normativa no sólo regula la 

innovación tecnológica en el SNS, sino que también protege los derechos fundamentales de los 

usuarios de este sistema, promoviendo un desarrollo responsable y alineado con la calidad 

asistencial del SNS.

Marcado 

CE

MDR AI ACT

Obligaciones 

comunes

RGPD

EHDS

Supervisión 

continua

MDR

Obligaciones 

comunes

RGPD

EEDS

Supervisión 
continua

La normativa 
europea de IA es un 

ecosistema regulatorio 
complejo y dinámico, 

diseñado para hallar un 
equilibrio entre la 

innovación y la 
protección de derechos 
fundamentales, y como 
respuesta a los riesgos 

que el uso de la IA 
genera en la salud.

“

MDR

IVDR

Marcado 
CE

EHDS

RGPD

EHDS

Obligaciones 
comunes

Supervisión 
continua
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Marcado 
CE

MDR

IVDR
AI ACT

Fig. Corpus normativo de aplicación para el uso de sistemas 
de IA en entornos sanitarios (elaboración propia)

Marco regulatorio de la IA

Uso ético y marco regulatorio
Normativa y regulación asociada



Mínimo o sin riesgo
La mayoría de los sistemas 
usados en la actualidad en la 
UE, como filtros de spam o 
videojuegos con IA integrada.

Alto
IA usada en infraestructuras críticas, 
formación, empleo, servicios esenciales, 
procesos judiciales y democráticos, control 
fronterizo, productos sanitarios…

Clasificación de riesgos de la IA

MDR

Obligaciones 

comunes

MDR

• Sistema de identificación, evaluación y 

control de riesgos asociados a productos, 

algoritmos o dispositivos

• Expediente técnico que respalde la 

conformidad del algoritmo (especificaciones, 

pruebas realizadas y resultados)

• Superación de evaluación de conformidad 

(declaración de conformidad firmada). 

• Mantenimiento de registros y sistemas de 

trazabilidad

• Sistema de Vigilancia Post 

comercialización (PMS).

Obligaciones 

comunesAdopción 

medidas  

correctivas 

(riesgo grave)

Evaluación de 

conformidad

Declaración de 

conformidad

Certificación 

marcado CE

• Justificar la conformidad (incluyendo evaluación 

clínica) y elaborar la documentación técnica.

• Fabricar según documentación y emisión 

declaración pública.

• Revisar experiencia clínica en uso del producto

• Garantizar la conformidad con requisitos UE.

• Determinar si se lleva a cabo autoevaluación por el 

fabricante o si se necesita intervención del ON.

• Preparar el expediente técnico para documentar la 

conformidad.

• Supera evaluación de conformidad.

• Presenta evaluación clínica, si 

necesario.

• Implementa sistema UDI y supervisa 

funcionamiento y seguridad.

• Dispone de manual de instrucciones.

Formación de 

profesionales

• Garantizar calidad y menor sesgo posible 

en los datos.

• Incorporar supervisión humana.

• Registrar sistemas IA en la base de datos 

UE.

• Conservar documentación y registros según 

normativa. 

• Registrar eventos relevantes para 

asegurar trazabilidad del sistema.

• Realizar una EIPD sobre Derechos 

Fundamentales.

• Medidas para asegurar alfabetización IA.

• Asegurar el cumplimiento de las 

instrucciones de  uso.

Adopción 

medidas  

correctivas 

(riesgo grave)

Obligaciones generales fabricante

Fabricante

Responsable despliegueObligaciones generales fabricante Responsable despliegue

Proveedor

Alto
IA usada en infraestructuras críticas, 
formación, empleo, servicios esenciales, 
procesos judiciales y democráticos, control 
fronterizo, productos sanitarios…

Limitado
Riesgos asociados a la falta de 
transparencia, como texto informativo 
sobre temas de interés público redactado 
por una IA o chatbots.

Mínimo o sin riesgo
La mayoría de los sistemas 
usados en la actualidad en la UE, 
como filtros de spam o 
videojuegos con IA integrada.

No aceptado
Sistemas de IA considerados como una amenaza para la 
seguridad, los medios de vida o los derechos de las 
personas, como la puntuación social (social score) o 
juguetes que usan asistencia por voz que fomente el 
comportamiento peligroso.

Fig. Clasificación de sistemas de IA según Reglamento de IA

Obligaciones comunes
Sistema de identificación, evaluación y 
control de riesgos asociados a 
productos, algoritmos o dispositivos

Expediente técnico que respalde la 
conformidad del algoritmo 
(especificaciones, pruebas realizadas y 
resultados)

Superación de evaluación de 
conformidad (declaración de 
conformidad firmada). 

Mantenimiento de registros y sistemas 
de trazabilidad

Sistema de Vigilancia Post 
comercialización (PMS).

MDR

Formación de 
profesionales

Adopción medidas  
correctivas 

(riesgo grave)

Adopción medidas  
correctivas 

(riesgo grave)

No aceptado
Sistemas de IA considerados como una amenaza para 
la seguridad, los medios de vida o los derechos de las 
personas, como la puntuación social (social score) o 
juguetes que usan asistencia por voz que fomente el 
comportamiento peligroso.
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IVDR

Mantener un registro de los sistemas de IA 
comercializados o utilizados

Evaluación de los riesgos siguiendo el 
esquema de clasificación de riesgos previsto

Elaboración de documentación técnica 
antes de la puesta en servicio

Supervisión humana efectiva desde el diseño 
del sistema

Mantenimiento de registros de eventos que 
permitan la trazabilidad del sistema, la detección 
de errores o usos indebidos

Cooperación con autoridades competentes en 
cualquier acción de supervisión o inspección

Alfabetización en IA

OBLIGACIONES GENERALES 
COMUNES A TODOS LOS 

NIVELES DE RIESGO

OBLIGACIONES COMUNES 
ESPECÍFICAS PARA 

SISTEMAS DE ALTO RIESGO

Prácticas prohibidas

Sistemas de IA considerados como una amenaza para 
la seguridad, los medios de vida o los derechos de las 
personas, como la puntuación social (social score) o 
juguetes que usan asistencia por voz que fomente el 

comportamiento peligroso.

IA usada en infraestructuras críticas, formación, 
empleo, servicios esenciales, procesos judiciales y 

democráticos, control fronterizo, productos 
sanitarios…

Riesgos asociados a la falta de transparencia, como texto 
informativo sobre temas de interés público redactado 

por la IA o chatbots.

La mayoría de los sistemas usados en la actualidad 
en la UE, como filtros de spam o videojuegos con IA 

integrada.

Fig. Clasificación de sistemas de IA según su nivel de riesgo

Evaluaciones basadas en 
el comportamiento 

social

Reconocer emociones en 
el trabajo o en la 

educación

Categorización 
biomédica por datos 

sensibles

Manipulación y técnicas 
subliminales

Identificación biométrica 
remota en tiempo real

Explotación de 
vulnerabilidades

Creación de bases de 
datos de 

reconocimiento facial

Evaluación del riesgo de 
cometer delitos

No me encaja. En la izquierda se habla de 

operadores y de que hay obligaciones 

  m    ,   p  ífi   …    g     p     

unas obligaciones, y a la derecha se pone 

la pirámide de clasificación de riesgos. No 

se explica la relación. Te comento mañana.

’’

Riesgo inaceptable: este tipo de riesgo no 
será admitido.

Alto riesgo: si el sistema tiene capacidad de 
provocar un daño en las personas.

Riesgo limitado: si el 
sistema puede no ser 
transparente o ayudar a 
obviar responsabilidades.

Riesgo mínimo o sin 
riesgo: los sistemas 
no incluidos en las 
categorías anteriores.

El riesgo inaceptable se materializa en una serie 
de prácticas prohibidas. Estas afectan 
directamente a la libertad individual y a la 
protección de datos y son incompatibles

con los valores fundamentales de la UE y no 
pueden ser comercializadas ni utilizadas dentro 
del mercado europeo. La prohibición de estas 
prácticas entró en aplicación el 2 de febrero de 
2025.

El uso de la IA puede conllevar riesgos y por ello 
se regula para garantizar la seguridad de estos 

sistemas. Se han establecido unos niveles 
incrementales de riesgo:

Uso ético y marco regulatorio
Normativa y regulación asociada



Normativa de productos sanitarios
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MDR
Regula: productos sanitarios, entendidos como 

aquel material, dispositivo, equipo instrumento 

o software que cumple con funciones de 

diagnóstico, tratamiento, seguimiento o 

prevención de enfermedades, entre otros fines 

médicos, cuyo uso puede estar destinado para 

seres humanos.

Principal objetivo: garantizar que los productos 

que se colocan en el mercado de la UE son 

seguros, eficaces y trazables, durante toda su 

vida útil

Dispositivos combinados con 
medicamentos.

Software médico (algoritmos de 
diagnóstico por imagen).

Dispositivo médico no 
implantable (termómetro…).

Dispositivo médico implantable 
(marcapasos, prótesis).

Software que interpreta PCR, 
análisis ADN…

Equipos de análisis de laboratorio 
integrados con IA.

Dispositivos genéticos y 
moleculares.

Test de laboratorio que analiza 
muestras humanas.

IVDR
Regula: cualquier producto sanitario que 

consista en un reactivo, producto reactivo, 

programa informático o sistema, entre otros, 

usado solo o en combinación, destinado por el 

fabricante a ser usado in vitro para el estudio de 

muestras procedentes del cuerpo humano, 

incluidas las donaciones de sangre y tejidos, 

derivados del cuerpo humano.

Principal objetivo: asegurar que los productos 

de diagnóstico proporcionen resultados 

clínicamente válidos, fiables y sin riesgos 

indebidos para los pacientes.

Ambas normativas exigen que, para que un 
producto sanitario se pueda comercializar, 

obtenga el marcado CE.“

MDR

Productos sanitarios, entendidos como 

aquel material, dispositivo, equipo 

instrumento o software que cumple con 

funciones de diagnóstico, tratamiento, 

seguimiento o prevención de 

enfermedades, entre otros fines médicos, 

cuyo uso puede estar destinado para seres 

humanos.

R
eg

u
la

Garantizar que los productos que se colocan 

en el mercado de la UE son seguros, eficaces 

y trazables, durante toda su vida útil.

P
ri

n
ci

p
al

 o
b

je
ti

vo

Dispositivos combinados con 
medicamentos.

Software médico (algoritmos de 
diagnóstico por imagen).

Dispositivo médico no 
implantable (termómetro…).

Dispositivo médico implantable 
(marcapasos, prótesis).

IVDR

Cualquier producto sanitario que consista en 

un reactivo, producto reactivo, programa 

informático o sistema, entre otros, usado 

solo o en combinación, destinado por el 

fabricante a ser usado in vitro para el 

estudio de muestras procedentes del 

cuerpo humano, incluidas las donaciones de 

sangre y tejidos, derivados del cuerpo 

humano.

R
eg

u
la

Asegurar que los productos de diagnóstico 

proporcionen resultados clínicamente 

válidos, fiables y sin riesgos indebidos para 

los pacientes.

P
ri

n
ci

p
al

 o
b

je
ti

vo

Software que interpreta PCR, 
análisis ADN…

Equipos de análisis de laboratorio 
integrados con IA.

Dispositivos genéticos y 
moleculares.

Test de laboratorio que analiza 
muestras humanas.

En el sector salud, el Reglamento de IA es 
complementario a los sectoriales: el Reglamento 
(UE) 2017/745, (MDR) y el Reglamento (UE) 
2017/746, (IVDR). 

Conviene destacar la necesidad de diferenciar 
entre ambos, porque, aunque regulan los 
productos sanitarios, no van dirigidas al mismo 
tipo de producto.

Productos sanitarios, entendidos como aquel material, dispositivo, equipo 

instrumento o software que cumple con funciones de diagnóstico, 

tratamiento, seguimiento o prevención de enfermedades, entre otros 

fines médicos, cuyo uso puede estar destinado para seres humanos.

R
egu

la

Garantizar que los productos que se colocan en el mercado de la UE son 

seguros, eficaces y trazables, durante toda su vida útil.

Dispositivos combinados con 
medicamentos.

Software médico (algoritmos de 
diagnóstico por imagen).

Dispositivo médico no implantable 
(termómetro…).

Dispositivo médico implantable 
(marcapasos, prótesis).

P
rin

cip
al o

b
jetivo

IV
D

R

Cualquier producto sanitario que consista en un reactivo, producto 

reactivo, programa informático o sistema, entre otros, utilizado solo o en 

combinación, destinado por el fabricante a ser usado in vitro para el 

estudio de muestras biológicas, incluidas las donaciones de sangre y 

tejidos.

R
egu

la

Asegurar que los productos de diagnóstico proporcionen resultados 

clínicamente válidos, fiables y sin riesgos indebidos para los pacientes.

Software que interpreta PCR, 
análisis ADN…

Equipos de análisis de 
laboratorio integrados con IA.

Dispositivos genéticos y 
moleculares.

Test de laboratorio que analiza 
muestras humanas.

P
rin

cip
al o

b
jetivo

M
D

R

La IA mejorará nuestra atención sanitaria, estimulará 
nuestra investigación e innovación y aumentará nuestra 

competitividad.

Uso ético y marco regulatorio
Normativa y regulación asociada
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“Guía sobre calificación y 
clasificación de software en el 

marco del MDR y IVDR”
MDCG 2019-11

La regulación europea ha evolucionado para
incluir el software médico con criterios claros de 
calificación y clasificación, garantizando su 
seguridad y eficacia en la atención sanitaria. En 
Europa, tan solo el software con propósito 
médico - Software de Dispositivo Médico 

(MDSW)- se considera un producto sanitario y 
debe cumplir con el Reglamento de Productos 
Sanitarios (MDR) o el Reglamento de 
Diagnóstico In Vitro (IVDR 2017/746).

Marcado 

CE

MDR AI ACT

Obligaciones 

comunes

RGPD

EHDS

Supervisión 

continua

"Guía sobre calificación y 
clasificación de software en 
el marco del MDR y IVDR"

MDCG 2019-11

MDSW está destinado a ser utilizado, solo o en combinación, para un 
propósito como los que se especifica en la definición de “producto 

sanitario” en la regulación de PS.

La MDCG 2019-11 ayuda a 
fabricantes y reguladores a 

determinar si un software debe 
considerarse MDSW bajo el 

MDR 2017/745

Para ser considerado un dispositivo 
médico, el software debe cumplir 
con:

MDSW con propósito 
médico propio

MDSW accesorio Incluido en el Anexo XVI 
del MDR *

El MDSW se considera un PS y, 
como tal, debe cumplir con el 

Reglamento de la UE 2017/745 
(MDR). 

Definición de software 
según la guía MDCG 2019-

11.

Definición de dispositivo 
médico según el art 2(1) 

MDR: definición legal de PS

Definición de dispositivo 
médico de diagnóstico in 
vitro según el art 2(2) del 

IVDR (si aplica)

La MDCG 2019-1121 es una guía de la Comisión 

Europea titulada "Guía sobre calificación y 

clasificación de software en el marco del MDR y 

IVDR“, publicada por el Medical Device 

Coordination Group (MDCG). Su propósito es 

ayudar a fabricantes y a reguladores a determinar 

si un software debe considerarse Software de 

Dispositivo Médico (MDSW) bajo el Reglamento 

de Productos Sanitarios (MDR 2017/745) o el 

Reglamento de Diagnóstico In Vitro (IVDR 

2017/746).

Según la MDCG 2019-11 el software de 

dispositivo médico se define como:

El software como producto sanitario

La MDCG 2019-11 ayuda a 
fabricantes y reguladores a 
determinar si un software 

debe considerarse MDSW bajo 
el MDR 2017/745 e IVDR 

2017/746.

El MDSW se considera un 
producto sanitario y, como tal, 

debe cumplir con el 
Reglamento de la UE 2017/745 

(MDR) y el Reglamento (UE) 
2017/746 (IVDR).

Para ser considerado un 
dispositivo médico, el 
software debe cumplir 

con:

MDSW está destinado a ser utilizado, solo o 
en combinación, para un propósito como los 

que se especifica en la definición de 
“producto sanitario” en la regulación de 

producto sanitario.

Definición de software 
según la guía MDCG 

2019-11.

Definición de 
dispositivo médico 

según el art 2(1) MDR: 
definición legal de 
Producto Sanitario.

Definición de 
dispositivo médico de 

diagnóstico in vitro 
según el art 2(2) del 

IVDR (si aplica).

MDSW con propósito 
médico propio

MDSW accesorio
Incluido en el Anexo XVI 

del MDR*

18

* Anexo XVI del MDR se aplica a productos sin finalidad médica que afectan a la salud

Derivado de la necesidad de reglamentar todo 
tipo de producto sanitario y, con la inclusión de 
nuevas tecnologías, la legislación incluye el 
software médico con criterios claros de 
calificación y clasificación, garantizando su 
seguridad y eficacia en la atención sanitaria. En 
Europa, como Software de Dispositivo Médico 

(MDSW)- se considera un producto sanitario y 
debe cumplir con el Reglamento de Productos 
Sanitarios (MDR) o el Reglamento de Diagnóstico 
In Vitro (IVDR 2017/746), según el caso.

"(…) un software que está destinado a ser 
utilizado, solo o en combinación, para un 

propósito como los que se especifica en la 
definición de “producto sanitario” en la 
regulación de productos sanitarios o la 

regulación de productos sanitarios de 
diagnóstico in vitro".

Uso ético y marco regulatorio
Normativa y regulación asociada
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Clasificación del producto sanitario
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PMS (seguimiento post-comercialización)

Sistema de Gestión de Riesgos y 

Sistema de Gestión de la Calidad

Notificación de incidentes 

graves y acciones correctivas 

Evaluación de la Conformidad, 

Declaración de Conformidad UE, 

Marcado CE

OBLIGACIONES 

COMUNES RIA

Alfabetización en IA

Registro IA

Evaluación de riesgos IA

Documentación técnica

Registros de eventos

Supervisión humana

Conservación

registros automáticos

Cooperación

Gobernanza de Datos

Transparencia, precisión, 

solidez y ciberseguridad

Conservación de 

documentos y Registrar 

sistemas IA en BBDD UE 

Solicitar autorización (ex ante) para 

identificación biométrica a distancia

Uso responsable IA

Informar sobre uso de 

IA en sistemas

No usar sistema de IA si no está en 

BBDD UE

EIPD sobre derechos fundamentales

Instrucciones de uso

Datos pertinentes y 

representativos

RD (implantador)

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7

 

8

PROVEEDOR

Atendiendo a la casuística de producto sanitario 
que utiliza IA y, en relación con las obligaciones 
que tendrán los operadores económicos durante 
el ciclo de vida de este producto, cabe destacar 
que el Reglamento de IA matiza que la base de la 
conformidad normativa, en este caso, la sentará 
la normativa de producto sanitario a través del 
Reglamento de Productos Sanitarios (MDR) o 
del Reglamento de Diagnóstico In Vitro (IVDR 
2017/746), y será complementada por el 

Reglamento  (UE) 2024/1689, IA.

A continuación, se exponen las obligaciones de 
los operadores económicos que se entiende que 
serán más habituales en el SNS.

OBLIGACIONES COMUNES RIA

Conservación registros automáticos7

Supervisión humana6

Cooperación8

Registro de eventos5

Documentación técnica4

Registro IA2

Evaluación de riesgos IA3

Alfabetización en IA1

Clase III
Producto que podría causar la muerte o un deterioro irreversible 
si proporciona información incorrecta.

Evaluación y certificación: 
Organismo Notificado

Clase IIb
Producto que tiene impacto en las decisiones críticas 
para la salud.

Evaluación y certificación: 
Organismo Notificado

Clase IIa
Producto que proporciona información para 
decisiones médicas.

Clase l
No proporciona información para toma de decisiones 
médicas que afecten a la salud.

Evaluación y certificación: 
Organismo Notificado

Evaluación y certificación: 
Fabricante

Clase A
Riesgo bajo. Productos de laboratorio de uso general sin función médica 

directa.  Evaluación y certificación: Fabricante

Clase B
Auto test, por ejemplo, test de embarazo.

Evaluación y certificación: Organismo Notificado

Clase C
Productos destinados a detectar agentes transmisibles en muestras clínicas o 

productos para determinar compatibilidad donante/receptor.

Evaluación y certificación: Organismo Notificado

Clase D
Productos destinados a detectar la presencia de agentes transmisibles en 

donaciones de sangre, tejidos u órganos.

Evaluación y certificación: Organismo Notificado

Clase D
Productos destinados a detectar la presencia de agentes transmisibles 

en donaciones de sangre, tejidos u órganos.

Clase C
Productos destinados a detectar agentes transmisibles en muestras 

clínicas o productos para determinar compatibilidad donante/receptor.

Clase B
Auto test, por ejemplo, test de embarazo.

Clase A
Riesgo bajo. Productos de laboratorio de uso general sin 

función médica directa. 

Evaluación y certificación: 
Organismo Notificado

Evaluación y certificación:
 Organismo Notificado

Evaluación y certificación: 
Organismo Notificado

Evaluación y certificación: 
Fabricante

Riesgo- +

El producto sanitario se clasifica según su impacto en el paciente y el 
uso clínico, siguiendo el Anexo VIII del Reglamento MDR.

El producto sanitario de diagnóstico in vitro se clasifica según el riesgo de su empleo para el 
paciente y el uso clínico, siguiendo el Anexo VIII.2 del Reglamento IVDR. Este anexo establece 7 
reglas de clasificación y niveles de riesgo.

Excepción: monitorización de información fisiológica vital

Riesgo- +

Los productos sanitarios se clasificarán en función 
de cada normativa, MDR o IVDR, y, con arreglo a 
su nivel de riesgo. Cuando el producto sea de 

clase IIa o superior (MDR), o de clase B o 
superior (IVDR), se equipararán al nivel de alto de 
riesgo en relación con la normativa de IA.

Uso ético y marco regulatorio
Normativa y regulación asociada
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Obligaciones desde el Reglamento de IA, MDR e IVDR.

20

PMS (seguimiento post-comercialización)

Sistema de Gestión de Riesgos y 

Sistema de Gestión de la Calidad

Notificación de incidentes 

graves y acciones correctivas 

Evaluación de la Conformidad, 

Declaración de Conformidad UE, 

Marcado CE

OBLIGACIONES 

COMUNES RIA

Alfabetización en IA

Registro IA

Evaluación de riesgos IA

Documentación técnica

Registros de eventos

Supervisión humana

Conservación

registros automáticos

Cooperación

Gobernanza de Datos

Transparencia, precisión, 

solidez y ciberseguridad

Conservación de 

documentos y Registrar 

sistemas IA en BBDD UE 

Solicitar autorización (ex ante) para 

identificación biométrica a distancia

Uso responsable IA

Informar sobre uso de 

IA en sistemas

No usar sistema de IA si no está en 

BBDD UE

EIPD sobre derechos fundamentales

Instrucciones de uso

Datos pertinentes y 

representativos

RD (implantador)

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7

 

8

PROVEEDOR

Gobernanza de datos

Sistema de Gestión de Riesgos
y de Gestión de la Calidad

Transparencia, precisión, solidez
y ciberseguridad

Conservación de documentos y
registrar sistemas IA en BBDD UE

Notificación de incidentes
graves y acciones correctivas

Evaluación de la conformidad,
Declaración de conformidad UE,
Marcado CE

PMS (seguimiento
post-comercialización)

PROVEEDOR

EIPD sobre derechos
               fundamentales

Uso responsable IA

Instrucciones de uso

Datos pertinentes y
               representativos

Informar sobre uso de IA
               en sistemas

Solicitar autorización (ex ante)
               para identificación biométrica
               a distancia

No usar sistema de IA si no está
               en BBDD UE

RD (implantador)

Las obligaciones de los operadores, junto con la clasificación del 
producto, sentarán las bases para que el Reglamento de IA 

pueda regular de forma simultánea y complementaria.“

Atendiendo a la casuística de producto sanitario 
que utiliza IA y, en relación con las obligaciones 
que tendrán los operadores económicos durante 
el ciclo de vida de este producto, cabe destacar 
que el Reglamento de IA matiza que la base de la 
conformidad normativa, en este caso, la sentará 
la normativa de producto sanitario a través del 
Reglamento de Productos Sanitarios (MDR) o 
del Reglamento de Diagnóstico In Vitro (IVDR 
2017/746), y será complementada por el 

Reglamento  (UE) 2024/1689, IA.

A continuación, se exponen las obligaciones de 
los operadores económicos que se entiende que 
serán más habituales en el SNS.

OBLIGACIONES COMUNES RIA

Conservación registros automáticos7

Supervisión humana6

Cooperación8

Registro de eventos5

Documentación técnica4

Registro IA2

Evaluación de riesgos IA3

Alfabetización en IA1

Fig. Obligaciones operadores más comunes en el Reglamento IA

Fig. Obligaciones operadores más comunes en la normativa de producto sanitario

Atendiendo a la casuística de producto sanitario 
que utiliza IA y, en relación con las obligaciones 
que tendrán los operadores económicos 
durante el ciclo de vida de este producto, cabe 
destacar que el Reglamento de inteligencia 
artificial matiza que la base de la conformidad 
normativa, en este caso, la sentará la normativa 
de producto sanitario a través del

Reglamento de Productos Sanitarios (MDR) o
del Reglamento de Diagnóstico In Vitro (IVDR), 
y será complementada por el Reglamento  de IA 
(a tenor de su Considerando 124).

A continuación, se exponen, desde la óptica de 
estas tres normativas, las obligaciones de los 
operadores económicos más habituales.

Las modificaciones y actualizaciones que se lleven 
a cabo sobre el producto deberán evaluarse según 

el impacto clínico

Vigilancia post-
comercialización. 

Se requiere intervención de organismo 
notificado para productos de clase IIa o 

superior

Para la documentación técnica deberá incluir: diseño, 
fabricación, verificación y validación; y, una validación 
clínica junto con una clínica de rendimiento

Vigilancia post-comercialización. Exige 
informes de rendimiento clínico continuo

Intervención de un Organismo Notificado (ON) 
para productos de clase B o superior, mayor 
exigencia de intervención del ON.

El IVDR exige que se haga una evaluación de 
rendimiento dividida en tres partes: científica, 
analítica y clínica.

Para las modificaciones y actualizaciones, el IVDR 
requiere, además, reevaluar el método 
diagnóstico, no solo el impacto técnico.

El MDR impone la obligación de incluir una 
evaluación clínica del (estudios, bibliografía 

productos, seguimiento…)

Fabricante - MDR Fabricante - IVDR

Para la documentación técnica deberá incluir: 
diseño, fabricación, verificación y validación.

IVDRMDR

OBLIGACIONES 
COMUNES

Alfabetización en 
IA

1

Registro IA

2

Evaluación de 
riesgos IA

3

Documentación 
técnica

4

Registro de 
eventos

5

Supervisión 
humana

6

Conservación 
registros 

automáticos

7

Cooperación

8

PROVEEDOR

Gobernanza de 
datos

Sistema de Gestión de 
Riesgos y de Gestión de 

la Calidad

Transparencia, precisión, 
solidez y ciberseguridad

Conservación de 
documentos y registro de 

sistemas IA en base de 
datos UE

Notificación de 
incidentes graves y 

acciones correctivas

Evaluación de la conformidad, 
Declaración de conformidad 

UE, Marcado CE

PMS
 (seguimiento

 post-comercialización)

Responsable del
despliegue

Evaluación de Impacto 
sobre Derechos 
Fundamentales

Uso responsable IA

Instrucciones de uso

Datos pertinentes y 
representativos

Informar sobre uso de 
IA en sistemas

Solicitar autorización (ex 
ante) para identificación 

biométrica a distancia

No usar sistema de 
IA si no está en 

base de datos UE

OBLIGACIONES

Fabricar el producto de forma segura.

Identificador único para el producto.

Notificación de incidentes.

Registro del producto en EUDAMED.

Sistema de Gestión de la Calidad.

Fabricante - MDR

Para la documentación técnica deberá incluir: diseño, 
fabricación, verificación y validación.

El MDR impone la obligación de incluir una evaluación 
clínica (estudios, bibliografía productos, seguimiento…).

Se requiere intervención de un Organismo Notificado 
(ON) para productos de clase IIa o superior.

Vigilancia post-comercialización.

Las modificaciones y actualizaciones que se lleven a 
cabo sobre el producto deberán evaluarse según el 
impacto clínico.

Para la documentación técnica deberá incluir: diseño, 
fabricación, verificación y validación; y, una validación 

clínica junto con una evaluación de rendimiento.

El IVDR exige que se haga una evaluación de 
rendimiento dividida en tres partes: científica, 

analítica y clínica.

Intervención de un Organismo Notificado (ON) para 
productos de clase B o superior, mayor exigencia de 

intervención del ON.

Vigilancia post-comercialización. Exige informes 
de rendimiento clínico continuo.

Para las modificaciones y actualizaciones, el IVDR 
requiere, además, reevaluar el método diagnóstico, no 

solo el impacto técnico.

Fabricante - IVDR

Uso ético y marco regulatorio
Normativa y regulación asociada: Obligaciones



Estrategia IA SNS 

Situación de la 

Inteligencia Artificial 

en el SNS

A día de hoy resultaría difícil encontrar algún 
Servicio de salud en el SNS donde no ha 
llegado la IA.
Muchos son los pilotos, pruebas de concepto 
y también proyectos coordinados desde los 
Servicios de Salud en los que se están 
desarrollando algoritmos y utilizando 
soluciones de Inteligencia Artificial que 
apoyan en el día a día de la actividad de los 
profesionales.  

“

“
“

Situación de partida en los servicios 
de salud

El camino hacia la implantación de 
la IA en el SNS

21
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En el marco del programa para la adopción de la IA en el SNS (IASNS), se ha llevado a cabo primer 
diagnóstico para conocer el estado de implantación en los servicios de salud del SNS. En base a los 
resultados del mismo, se han definido las prioridades para la conceptualización y despliegue de iniciativas 
de la presente estrategia. 

El objetivo del análisis ha sido el de obtener una visión clara y estructurada de la situación actual, 
identificando fortalezas, retos y niveles de madurez en el uso de la IA. Para ello, se ha adoptado una 
metodología basada en la recopilación, normalización y evaluación de información procedente de 
diversas fuentes:

Valoración técnica y normativa  de 
algoritmos de IA, implantados en las 

CCAA en base a cuestionarios 
diseñados por el Ministerio de 

Sanidad y cumplimentados por las 
CCAA y sus proveedores tecnológicos.

Sesiones bilaterales con cada 
CCAA, en las que se abordó en 
detalle la situación actual en el 
plano técnico y organizativo en 

los servicios de salud. 

Análisis de proyectos y licitaciones 
de productos y servicios de IA en 
los servicios de salud y hospitales,  

y estudio de iniciativas regulatorias 
en CCAA. 

Como resultado del análisis realizado, se concluye que el punto de partida del SNS en materia 
de inteligencia artificial se sitúa en un estado de implementación puntual de soluciones de 

Inteligencia Artificial con una notable evolución continua en su avance. 

Se evidencian diferencias notables entre los Servicios de Salud, tanto en el despliegue técnico 
como en el conocimiento del marco normativo de aplicación.

 

Aspectos considerados para la evaluación del nivel de madurez

El primer sistema basado en inteligencia 
artificial diseñado para un uso médico data de 
1970.  MYCIN(1), creado en la universidad de 
Stanford para el diagnóstico de infecciones 
bacterianas y la generación de 
recomendaciones de tratamientos antibióticos.

Este innovador desarrollo para la época se 
basaba en dos componentes esenciales: la base 
de conocimiento existente, generada por las 
reglas de diagnóstico validadas por un reducido

grupo de expertos en enfermedades infecciosas, 
y un motor de inferencia que aplicaba estas 
reglas para deducir diagnósticos y tratamientos 
apropiados. 

Esta estructura, que permitía al sistema emular 
el razonamiento de un especialista con notable 
precisión, nunca llegó a utilizarse en la práctica 
asistencial a pesar de que su precisión en las 
recomendaciones era superior a la media de los 
médicos expertos. 

En el marco del programa para la adopción de la 
IA en el SNS (IASNS), se ha llevado a cabo un 
primer diagnóstico para conocer el estado de 
implantación en los servicios de salud del SNS. El 
objetivo del análisis ha sido el de obtener una 

visión clara y estructurada de la situación 
actual, identificando fortalezas, retos y niveles 
de madurez en el uso de la IA. Para ello, se ha 
adoptado una metodología basada en la 
recopilación, normalización y evaluación de 
información procedente de diversas fuentes:

Aspectos técnicos 

• Algoritmos y estado de implantación.

• Organismo responsable de IA.

• Metodología de evaluación y validación.

• Monitorización y mejora continua.

• Infraestructura y herramientas.

• Impacto y medición de resultados.

• Formación y documentación.

Aspectos normativos 

• Conocimiento (MDR, IVDR, certificación CE, 
IA Act y EHDS).

• Formación interna  (MDR, IVDR, 
certificación CE, IA Act y EHDS).

• Procedimiento definido para el 
cumplimiento  (MDR, IVDR, certificación CE, 
IA Act y EHDS.

Sara, creo que esta diapo ten marxe de 

mellora, bóstaslle un ollo?

Situación de la inteligencia artificial en el SNS
Situación de partida en los servicios de salud
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No identificados

56
desarrollo 

propio

81
comerciales

155
algoritmos

Como parte del análisis del punto de partida, se 
ha elaborado un inventario de algoritmos de IA 
identificados en las CCAA, incluyendo tanto 
desarrollos propios como soluciones 
comerciales. Estos algoritmos se encuentran en 
distintas fases de implementación, lo que ha 
permitido cuantificar su grado de adopción.

Análisis de algoritmos existentes en el SNS

Caso de uso funcional, atendiendo al 
objetivo específico que persiguen.

Etapa del proceso asistencial en la que se 
enmarcan (demanda, diagnóstico, 

tratamiento o prevención).

Demanda

37

Diagnóstico

96

Tratamiento

10

Prevención

7

Modelos de gobernanza de la IA 

Para garantizar un desarrollo seguro y eficiente de la IA en el SNS, es 
necesario establecer estructuras de gobernanza con roles y servicios 

definidos, sustentadas en una gestión robusta del dato basada en 
políticas comunes de calidad, interoperabilidad semántica, 

catalogación y trazabilidad.

En el proceso de diagnóstico de situación se ha identificado el interés común en el SNS por avanzar de 
forma coordinada en la implantación de soluciones basadas en IA y en los objetivos a los que debe dirigirse 
la ejecución de la estrategia eIASNS:

Algoritmos según 
fase asistencial

Radiodiag-
nóstico                                   

37

Medicina 
Familiar 

29

Fármaco-
logía 

clínica                

12 
Especialidades con 
mas uso de 
algoritmos de IA

25%

64%

4%

7%
Demanda

Diagnóstico

Prevención

Tratamiento

Casos de uso de interés común

En diferentes CCAA se están implantando soluciones de IA que dan 
respuesta a necesidades comunes del SNS. La coordinación de 
estos proyectos y la identificación conjunta de casos de uso de 
interés común permitirán optimizar la eficiencia de los recursos y 
avanzar en una gobernanza federada.

Número total de algoritmos, inventario realizado 
con los servicios de salud del SNS en Julio de 2025

Porcentaje de algoritmos identificados por etapa 
asistencial

Procedimientos de despliegue y 
evaluación de IA

La evaluación y el despliegue adecuados de los modelos de IA 
requieren una infraestructura robusta, interoperable y segura, así 
como procedimientos unificados para la identificación, 
clasificación, validación y uso de estas soluciones en el SNS.

Formación y capacitación

La comprensión de las capacidades y riesgos que implica el uso de la 
IA en el entorno sanitario requiere de un proceso de capacitación y 
formación multidisciplinar a profesionales y pacientes, en aspectos 

éticos y normativos, además de cuestiones técnicas  y de uso. 

Impulsar una visión común y homogénea sobre las capacidades e implicaciones de la IA y su uso en 
el SNS, fomentando una cultura organizativa que integre la IA como herramienta estratégica para la 

mejora de la atención sanitaria.

Medicina 
Familiar 

29

Visión común y homogénea

81

Como parte del análisis del punto de partida, se 
ha elaborado un inventario de algoritmos de IA 
en las CCAA, incluyendo tanto desarrollos 
propios como soluciones comerciales. Estos 
algoritmos se encuentran en distintas fases de 
implementación, lo que ha permitido cuantificar 
su grado de adopción.

Los algoritmos han sido clasificados según tres 
ejes principales:

Análisis de algoritmos existentes en el SNS

Especialidad clínica a la que se dirigen o 
en la que se están aplicando. 

1

2

3

Principales objetivos de la estrategia de  IA en el SNS 

algoritmos

comerciales

56 desarrollo propio

18no identificados

155

23

Situación de la inteligencia artificial en el SNS
Situación de partida en los servicios de salud
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Claves aplican a todas, s abajo más los últimos y menos los primeros.

IDEA Gráfico matriz / línea de tiempo / escalera---

• Exploración: Demostrar eficiencia  y garantizar seguridad del paciente (riesgos técnicos)

• Asegurar cumplimiento normativo

• Obtener datos de calidad 

• Validar la eficiencia de algoritmos

• Implementación puntual: Garantizar el uso de la IA en procesos asistenciales (riesgos clínicos)

• Validar casos de uso en entornos clínicos

• Establecer protocolos de seguridad y gestión de incidencias

• Involucrar a profesionales clíncos en modelo de aplicación y usabilidad

• Definir métricas de resultados, precisión  

• Estandarización:  Escalabilidad e integración en procesos asistenciales

• Integración en flujos asistenciales

• Capacitación y formación global

• Estrategias de compra / renovación

• Integración con ecosistema TIC de la organización

• Aceptación cultural: Riesgos éticos / culturales

• Retorno de inversión y eficiencia

• Impacto /  valor en salud

• Garantía de uso ético equidad y responsabilidad

El avance en la adopción de la IA, a partir de las conclusiones extraídas del análisis de situación, requerirá 
concretar acciones en el plano operativo. Para ello, se identifican seis dimensiones de trabajo en las que se 
definirán iniciativas y se priorizarán decisiones conjuntas en el SNS alineadas con los objetivos estratégicos de 
eIASNS:

Pilar 4. Datos
Calidad, gobierno del dato, arquitectura 
de referencia y modelo de persistencia.

Pilar 1. Estrategia IA
Objetivos de aplicación 
de la IA. Definición de la 
hoja de ruta y 
financiación.

Pilar 2. Desarrollo de casos de uso
Alineación estratégica, evaluación de 
impacto, coste y priorización de casos de 
uso.

Pilar 5. Interoperabilidad
Independientemente del 
modelo de persistencia del 
dato, ajuste de 
interoperabilidad de acuerdo 
con el estándar HL7 FHIR.

Pilar 6. Gobierno de la IA
Procedimientos, agentes. 
Definición de riesgos y políticas de 
gestión de la IA. 

Pilar 7. Formación y 
capacitación en IA
Plan de formación de los 
profesionales sanitarios y 
los usuarios del sistema 
para el uso de la IA.

Pilar 3. Infraestructura
Requerimientos de red, 
software, hardware y 
almacenamiento. 
Monitorización y 
mantenimiento.

Hoja de ruta

Financiación

Gobernanza

Ética

Fig. Retos en las fases de adopción de la IA en los servicios de salud (elaboración propia)

01Estrategia IA

02Desarrollo de 
casos de uso

Priorización

Escalabilidad

Identificación

03 Infraestructura

Software y hardware

Almacenamiento

Seguridad y redes

04Datos

El análisis de situación en el conjunto del SNS, refleja el avance hacia la adopción de las capacidades de la 
IA. En algunos casos, los servicios de salud ya han superado la fase de exploración en la que se demuestra la 
eficiencia de las soluciones en base a pruebas de concepto y proyectos acotados, y en ciertos ámbitos 
comienzan a abordarse proyectos de implementación en procesos asistenciales (fase de implementación 
puntual). 

Con la elaboración de esta estrategia, el Ministerio de Sanidad pretende impulsar este avance hacia la 
estandarización y la aceptación cultural de la IA de forma coordinada y apoyar a los servicios de salud en 
los múltiples y diversos retos que plantea cada una de las etapas de su adopción:

06

05

0402

01

Identificación 
Priorización

Escalabilidad

Desarrollo de 
casos de uso

03 Software y hardware

Almacenamiento

Seguridad y redes

Infraestructura

Calidad 

Gobernanza

Arquitectura

Modelado

Datos

Gobierno
Estructuras de gestión

Políticas y procesos

Monitorización y gestión de riesgos

Formación

Concienciación

Difusión

Capacitación

Estrategia IA
Hoja de ruta

Financiación

Gobernanza

Ética

Asegurar cumplimiento normativo

Obtener datos de calidad

Validar la eficacia de algoritmos

Validar casos de uso en entornos clínicos

Definir métricas de resultados, precisión 

Integración en flujos asistenciales

Capacitación y formación global

Estrategias de compra / renovación

Integración con ecosistema TIC

Retorno de inversión y eficiencia

Impacto /  valor en salud

Garantía de uso ético equidad y responsabilidad

Demostrar eficiencia  y garantizar seguridad del 
paciente (riesgos técnicos).

Acometer el uso de la IA en procesos 
asistenciales (riesgos clínicos)

Abordar la escalabilidad e integración 
en procesos asistenciales

Aceptación cultural

Garantizar la gestión de los riesgos 
éticos y la adopción global.

Despliegue puntual

Adopción generalizadaRetos clave*

Estado actual en 
el  SNS

Exploración

*La intensidad de color ilustra la relevancia de los retos 
en cada una de las fases

El análisis de situación en el conjunto del SNS, 
refleja el avance hacia la adopción de las 
capacidades de la IA. En algunos casos, los 
servicios de salud ya han superado la fase de 
exploración en la que se demuestra la eficiencia 
de las soluciones en base a pruebas de concepto 
y proyectos acotados, y en ciertos ámbitos 
comienzan a abordarse proyectos de 
implementación  en procesos asistenciales 

(fase de implementación puntual). Con la 
elaboración de esta estrategia, el Ministerio de 
Sanidad pretende impulsar este avance hacia la 
adopción generalizada y la aceptación cultural 
de la IA de forma coordinada y apoyar a los 
servicios de salud en los múltiples y diversos 
retos que plantea cada una de las etapas:

Sara, estos párrafos están mal alineados, 

cae a palabra adopción a unha liña sola

Situación de la inteligencia artificial en el SNS
El camino hacia la implantación de la IA en el SNS

Seguridad y gestión de incidencias

Modelos de aplicación y usabilidad clínica



eIASNS – Objetivos y ejes 

de actuación

El impulso por parte de la Comisión de Salud Digital 
del CISNS de esta estrategia, eIASNS servirá como 
hoja de ruta para el despliegue equitativo de la IA en el 
SNS, realizar el seguimiento de su ejecución  y medir 
su impacto.

“

“
“
“

Contexto y propósito

Ejes transformadores

Detalle de iniciativas e impacto

Financiación

“



Maximizar el potencial 
de la IA para mejorar la 
salud y el bienestar de 

los ciudadanos.

Desarrollar las capacidades 
y competencias de los 
profesionales sanitarios.

Garantizar el uso ético, 
transparente y 

responsable de la IA.

Optimizar la eficiencia, la 
sostenibilidad y equidad del SNS.

Alinear la estrategia con las 
iniciativas y estrategias de IA 
nacionales e internacionales.

Definir modelos de 
gobiernos 

responsables, ágiles y 
operativos.

Fomentar el desarrollo de 
soluciones propias, así 
como la colaboración entre 
CCAA y agentes.

La IA emerge como una tecnología con un potencial disruptivo significativo para servir de apoyo a los 
retos que deberá afrontar el SNS en los próximos años (longevidad de la población, cronicidad, movilidad, 
multicanalidad) y revolucionar la forma en que se presta la atención sanitaria. 

Sin embargo, la adopción e integración efectiva de la IA en el SNS requiere una hoja de ruta coordinada 
que considere las particularidades del sistema sanitario español, los aspectos éticos y legales inherentes al 
uso de datos sensibles de salud, la necesidad de interoperabilidad y seguridad de los sistemas, la 
formación y capacitación de sus profesionales, así como la participación activa tanto de pacientes como 
de profesionales, y de los proveedores tecnológicos. 

Ese es el objetivo principal de la Estrategia de IA del SNS, enmarcada en la Estrategia de Salud Digital del 
SNS que pretende, además: 

Puntos 
clave

26

Tras los comentarios de 

Noemí, está slide queda 

un poco vacía..

eIASNS – Objetivos y ejes de actuación
Contexto y propósito

eIASNS impulsará la implantación de la IA discriminativa, de clasificación y reconocimiento de 
patrones, basada en reglas y modelos y en especial de las soluciones de IA generativa (IAGen) que 
ha demostrado tener un gran potencial para mejorar la gestión y las tareas de apoyo a los 
procesos asistenciales como la transcripción automática de interacciones médico-profesional, la 
generación de resúmenes de historia clínica o la gestión de citaciones.  

La IA Generativa puede realizar tareas que requieren habilidades cognitivas humanas, como 
responder y formular órdenes verbales o escritas, "aprender" y "resolver problemas“ o crear 
contenido nuevo (texto, imágenes, audio o datos sintéticos) en respuesta a indicaciones de forma 
instantánea a través de interfaces muy simples.

Contribuir a la eficiencia, 
la sostenibilidad y 

equidad del SNS.

Optimizar el desarrollo de soluciones, 
así como la colaboración entre CCAA, 
proveedores, Ministerio de Sanidad y 

otros agentes involucrados.

Alinear la estrategia con las iniciativas y 
estrategias de IA nacionales e 
internacionales.

Maximizar el potencial 
de la IA para mejorar la 
salud y el bienestar de 

los ciudadanos.

Desarrollar las capacidades y 
competencias en IA de los 
profesionales sanitarios.

Garantizar el uso ético, 
transparente y responsable 
de la IA.

Definir modelos de 
gobierno de la IA 
responsables, ágiles 
y operativos.

eIASNS impulsará la implantación de la IA discriminativa, de clasificación y reconocimiento de patrones, 
basada en reglas y modelos y en especial de las soluciones de IA generativa (IAGen) que ha demostrado 
tener un gran potencial para mejorar la gestión y las tareas de apoyo a los procesos asistenciales como la 
transcripción automática de interacciones médico-paciente, la generación de resúmenes de historia 
clínica o la gestión de citaciones. 

La IA Generativa puede realizar tareas que requieren habilidades cognitivas humanas, como responder y 
formular órdenes verbales o escritas, "aprender" y "resolver problemas“ o crear contenido nuevo (texto, 
imágenes, audio o datos sintéticos) en respuesta a indicaciones de forma instantánea a través de 
interfaces muy simples.



Objetivos estratégicos / mensajes fuerza

La implantación de sistemas de IA ha de beneficiar a 
todos los pacientes del mismo modo, de forma 
independiente a su ubicación, condicionantes sociales 
o de salud.

Los procedimientos de control, evaluación y órganos de 
gobierno necesarios para garantizar el cumplimiento 
normativo, y uso ético de las herramientas de IA se 
definirán conjuntamente en el SNS.

El uso de la IA en el SNS buscará constituir el apoyo y 
ayuda a los profesionales en su actividad asistencial y 
de gestión y en el modelo de relación entre el SNS y 
sus  pacientes y usuarios.

Integrar de forma ética, equitativa y coordinada la Inteligencia Artificial en el Sistema Nacional 
de Salud, con el objetivo de apoyar el cuidado de la salud de la población, empoderar a 
pacientes y profesionales a través de su uso y optimizar la eficiencia del sistema.

Políticas comunes de 
gobierno, ética y 

adecuación normativa

Despliegue 
equitativo de 

la IA en el SNS

IA como ayuda para 
profesionales y 

pacientes

Empoderar a pacientes y profesionales del SNS 
mediante herramientas de Inteligencia Artificial 
confiables y eficientes, para lograr una atención 
sanitaria más personalizada, proactiva, segura y de 
alta calidad.

Integrar la Inteligencia Artificial de forma coordinada para optimizar la toma de 
decisiones clínicas y de gestión en el SNS, mejorando la precisión, la anticipación y 
la eficiencia en la asignación de recursos y la planificación estratégica.

Visión 

A su vez, la visión sobre la Estrategia de IA para el SNS busca ilustrar hacia dónde queremos ir con 

la hoja de ruta, representando nuestra aspiración futura. 

Con esto, nuestra aspiración es ir:

Impacto 
Centrado en 
el Paciente

Impacto en 
los 

Profesionale
s Sanitarios

Impacto en 
el Sistema 

Nacional de 
Salud

Equidad y 
Cohesión 
Territorial

Innovación y 
Liderazgo

Confianza, 
Ética y 

Seguridad

Liderar la transformación inteligente del SNS, integrando la Inteligencia 

Artificial de forma ética y coordinada para optimizar la toma de decisiones 

clínicas y de gestión, mejorar la experiencia asistencial y garantizar la 

equidad en salud  (mensajes repetidos con la 1)

Impulsar la implantación equitativa de la Inteligencia Artificial en el 
SNS, con el objetivo de incorporar la innovación que supone al ciclo de 
vida asistencial, apoyar a sus profesionales y fortalecer la cohesión 
territorial, bajo los principios de confianza, ética y seguridad.

Visión

“

Impacto 
centrado en el 

paciente

Innovación y 
Liderazgo

Impulso del 
Sistema Nacional 

de Salud
Apoyo a los 

profesionales 
sanitarios

Confianza, Ética 
y Seguridad Equidad y

Cohesión territorial

Misión

”
Apoyar el cuidado de la salud de la población de forma sostenible a través de la adopción y uso 
responsable, ético y equitativo de la Inteligencia Artificial.1
Apoyo al cuidado de la salud

Empoderar a pacientes y profesionales del SNS mediante herramientas de Inteligencia Artificial 
confiables y eficientes, para lograr una atención sanitaria más personalizada, preventiva, 

proactiva, segura y de alta calidad.

2
Empoderamiento

Integrar la Inteligencia Artificial de forma coordinada en los procesos que conforman la  
prestación asistencial y  en las actividades de gestión y planificación.3

Optimizar los recursos disponibles 

Misión & Visión

Empoderamiento 
del paciente

Confianza, 
ética y 

seguridad

Apoyo a los 
profesionales 

sanitarios

Equidad y
cohesión
territorial

Innovación 
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2
Empoderamiento

Empoderar a pacientes y profesionales del SNS mediante herramientas de IA confiables y 
eficientes, para lograr una atención sanitaria personalizada, preventiva, proactiva, segura y de 
alta calidad, fomentando la prevención activa y proactividad en los pacientes. 

eIASNS – Objetivos y ejes de actuación
Contexto y propósito



Estrategia de 
IA para el 

SNS

Universalidad
Eje 4

Fiabilidad

Eje 1

Humanismo
Eje 3

Innovación 

Colab. Público - Privada

1

Proceso asistencial 2

3

4

Cada usuario podrá recibir una atención sanitaria 
personalizada, predictiva, preventiva y 
participativa gracias al uso de la IA, que le 
permitirá asumir un papel más activo y 
responsable en el cuidado de su propia salud.

Un SNS que opera con mayor 
eficiencia, optimiza la asignación de 
recursos y garantiza su sostenibilidad 
a largo plazo mediante una gestión 
proactiva e informada por datos, 
potenciada por la Inteligencia 
Artificial

La IA contribuirá activamente a reducir las desigualdades en salud, 
ayuda a garantizar el acceso equitativo a diagnósticos y a 
tratamientos innovadores, sin importar ubicación o condición 
socioeconómica, con soluciones sostenibles.

La confianza de ciudadanos y profesionales será máxima cuando se 
apliquen de forma rigurosa los principios éticos, normativos y de 
transparencia; garantizando desde el diseño y en todo el ciclo de 
vida de la IA, la seguridad y privacidad.

Un SNS donde tanto profesionales 
como ciudadanos poseen las 
competencias digitales y la capacidad 
crítica necesarias para interactuar de 
forma segura, eficaz y confiada con las 
herramientas de IA, maximizando sus 
beneficios y comprendiendo sus 
limitaciones.

Establecer un marco de referencia para la 
evaluación, validación y adopción ágil de 
innovaciones en IA, asegurando que solo 
las soluciones seguras, eficaces y éticas se 
integren rápidamente en la práctica 
clínica, manteniendo al SNS en la 
vanguardia.

La estrategia se sustenta en 4 ejes transformadores:

Utilidad

Eje 2
Los profesionales sanitarios trabajarán con el 
apoyo de herramientas de IA confiables que les 
aporten valor, optimizando su tiempo y 
actualizando su conocimiento clínico para 
habilitar una atención de mayor calidad y cercanía 
al paciente.
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Los profesionales sanitarios 
trabajarán apoyados por 
herramientas de IA confiables que 
aumentan sus capacidades, 
reduciendo la carga administrativa y 
el burnout, y les permiten dedicar 
más tiempo a la atención directa y 
de valor al paciente

Un futuro donde cada ciudadano se 
beneficiará de una atención 
sanitaria personalizada, predictiva, 
preventiva y participativa, logrando 
mejores resultados de salud y una 
experiencia asistencial más humana 
y accesible gracias al uso inteligente 
y ético de la IA.

Tras quitar los textos que 

acompañaban al nombre 

de los ejes, ver si el 

diseño debe ser otro

Un futuro donde cada ciudadano se 
beneficiará de una atención sanitaria 
personalizada, predictiva, preventiva y 
participativa, logrando mejores 
resultados de salud y una experiencia 
asistencial más humana y accesible 
gracias al uso inteligente y ético de la 
IA, que también le permitirá asumir un 
papel más activo y responsable en el 
cuidado de su propia salud.

Un sistema sanitario donde la IA contribuye 
activamente a reducir las desigualdades en salud, 
garantizando el acceso equitativo a diagnósticos y 
tratamientos innovadores para toda la población, 
independientemente de su ubicación o condición 
socioeconómica, así como garantizando su 
sostenibilidad.

Un ecosistema de salud digital donde la 
confianza de ciudadanos y profesionales es 
máxima, gracias a la aplicación rigurosa de 
principios éticos, normativos y de 
transparencia; garantizando desde el diseño y 
en todo el ciclo de vida de la IA,  las más altas 
cotas de seguridad y privacidad.

Los profesionales sanitarios 
trabajarán con el apoyo de 
herramientas de IA confiables que 
optimizan su tiempo, facilitan la 
aplicación eficiente de su 
conocimiento clínico y les 

permiten centrarse en una 

atención más directa y de valor 

para el paciente.

eIASNS – Objetivos y ejes de actuación
Ejes transformadores

Se abordará la definición de 
objetivos globales y métricas de 

evaluación para el uso de IA en 
ámbitos asistenciales y procesos de 

gestión en el SNS.  

Se ejecutarán conjuntamente proyectos  
para la implantación controlada de 
soluciones concretas de IA de forma 
coordinada entre las CCAA (en curso 
agentes de transcripción).



Gobierno de la IA: cumplimiento normativo y garantía de calidad técnica y funcional.

Marketplace de algoritmos y soluciones.

Valoración de características técnicas y legales.

Espacios controlados de pruebas colaborativas.

Formación, gestión del cambio y concienciación para el uso fiable y ético de la IA.

Vigilancia y monitorización continua de riesgos.

Estrategia de 
IA para el 

SNS

UniversalidadEje 4

Fiabilidad Eje 1

Innovación 

Colab. Público - Privada

1

Proceso asistencial 2

3

4

UtilidadEje 2

Un SNS que opera con mayor 
eficiencia, optimiza la asignación de 
recursos y garantiza su sostenibilidad 
a largo plazo mediante una gestión 
proactiva e informada por datos, 
potenciada por la Inteligencia 
Artificial

Un SNS donde tanto profesionales 
como ciudadanos poseen las 
competencias digitales y la capacidad 
crítica necesarias para interactuar de 
forma segura, eficaz y confiada con las 
herramientas de IA, maximizando sus 
beneficios y comprendiendo sus 
limitaciones.

Establecer un marco de referencia para la 
evaluación, validación y adopción ágil de 
innovaciones en IA, asegurando que solo 
las soluciones seguras, eficaces y éticas se 
integren rápidamente en la práctica 
clínica, manteniendo al SNS en la 
vanguardia.

Uso de los asistentes digitales y agentes de IA* para el apoyo al profesional clínico, 
administrativo y de gestión.

               Empoderamiento de pacientes y usuarios.

IA para la alfabetización y entrenamiento en salud y el acompañamiento psicoemocional.

Fomento de la adherencia terapéutica y planes de cuidados personalizados.

Asistentes digitales personalizados para la navegación, información y autocuidado.

Humanismo Eje 3

+

-

+

-
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In
iciativas

+

-

+

-
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IA para la Simulación y el Entrenamiento, impulsando una formación 

sanitaria más eficaz, accesible y basada en evidencia, que acelera la 

capacitación y prepara a los profesionales 

Optimización de la planificación de la demanda y asignación de recursos mediante IA

Modelado predictivo para la planificación estratégica y la salud poblacional

IA para la detección temprana de brotes epidémicos y la gestión de crisis sanitarias 

Automatización inteligente de procesos administrativos, logísticos y de soporte clínico

IA para la optimización energética en infraestructuras sanitarias

Planificación equitativa de la demanda y asignación eficiente de recursos.

Modelado predictivo para la planificación estratégica y la salud poblacional.

IA para la detección temprana de alertas de salud pública y gestión de crisis sanitarias. 

Automatización de procesos para eliminar barreras de acceso y optimizar la provisión  de 
servicios.

IA para la optimización energética en infraestructuras sanitarias.

IA para el soporte al diagnóstico.

IA para la medicina de precisión y soporte a la decisión terapéutica.

IA para la simulación y entrenamiento de profesionales. 

*Asistente: herramienta de soporte que ayuda a los profesionales sanitarios a reducir tareas de bajo valor clínico.​
*Agente: automatizan tareas como transcripción, generación de informes y gestión de citas, desburocratizando la atención, entre otras.

eIASNS – Objetivos y ejes de actuación
Ejes transformadores



1.4

Establecer un marco de gobernanza claro que defina 
políticas, responsabilidades y procesos. Asegurar el 
estricto cumplimiento normativo en todo el ciclo de 
vida de la IA. Implementar una metodología robusta 
para la evaluación continua de la seguridad, eficacia y 
ética de los algoritmos y su impacto económico.

Constituir una unidad centralizada para 
guiar, apoyar y facilitar el desarrollo 
colaborativo de algoritmos y soluciones de 
IA por parte de equipos propios del SNS. 
Proporcionará asesoramiento técnico, 
metodológico y regulatorio experto.

Implementar programas formativos adaptados 
a los diferentes perfiles profesionales y 
gestores del SNS sobre el uso seguro, eficaz y 
ético de la IA.

FiabilidadEje 1

Garantizar la integración de sistemas de IA confiables 

y éticos en el Sistema Nacional de Salud, asegurando 

su precisión, transparencia y cumplimiento normativo.

Indicadores

Impacto (valor en salud) Eficiencia y eficacia

Gobierno, normativa y 

responsabilidad
Grado de implantación 

• Número de algoritmos acreditados y publicados en 

el repositorio

• % de algoritmos con marcado CE implantados en el 

SNS sobre el total de IA utilizada

• % de CCAA que han desplegado un modelo de 

gobierno ético, normativo y responsable en IA

• Nivel de interoperabilidad de las soluciones de IA 

con otros sistemas del SNS

• Número de hospitales o centros de salud que 

reportan mejoras en sus resultados de salud debido 

a la implementación de IA

• Nivel de alfabetización en IA de la población y 

pacientes del SNS 

• XXXXXXXXXX
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Impacto en el Proceso asistencial
y profesional

Impacto Gestión y gobernanza
y la 

Otros

Impacto en el proceso 
asistencial

Impacto 
Organizacional

Impacto 
Económico

Impacto 
gestión y 
gobernanza

Otros

Impacto en el 
conocimiento

Diagnóstico

Tratamiento

Demanda

Prevención

Experiencia del 
paciente

Estructural

Personal 
sanitario

Operacional

Económico

Gobierno

Normativo

Responsabilidad

Equidad

Capacitación y formación

Salud 
pública Social

+-
Nivel de impacto

1.1 Gobierno de la IA: cumplimiento normativo 
y garantía de calidad técnica y funcional

1.2 Marketplace de algoritmos y soluciones

1.3 Evaluación de características técnicas y 
legales

1.5 Formación, gestión del cambio y 
concienciación para el uso fiable y ético 
de la IA

1.5

Brillante,

Propongo cambiar impacto y variables:

SALUD POBLACIÓN

Prevención

Tratamiento 

Diagnóstico

Salud pública

EMPODERAMIENTO AGENTES

Capacitación profesionales

Concienciación

Generación evidencia científica

Experiencia paciente

ETICA Y USO EQUITATIVO

Garantía derechos

Cumplimiento normativo

Gestión riesgos e incidentes

EFICIENCIA ORGANIZACIÓN

Planificación

Gestión demanda

Optimización gasto

Gobierno IT

Establecer un sistema de vigilancia activa para la 
monitorización continua del rendimiento y la 
seguridad de los algoritmos de IA en uso clínico, 
garantizando la seguridad del paciente y la mejora 
continua de las soluciones.

1.6 Vigilancia y monitorización continua de 
riesgos

Prevención

Tratamiento

Diagnóstico

Salud 
pública

Concienciación

Experiencia 
del paciente

Generación 
evidencia 
científica

Capacitación de 
profesionales

Garantía 
derechos

Cumplimiento 
normativo

Gestión de riesgos e 
incidentes

Optimización 
gasto

Gobierno IT
Planificación

Gestión 
demanda

Salud 
poblacional

Empoderamiento 
de agentes

Ética y uso 
equitativo

Eficiencia 
organización
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Crear un inventario centralizado de los algoritmos de IA validados y en uso en el SNS, 

detallando sus características, rendimiento y contexto de aplicación. Desarrollar y 

mantener entornos seguros y controlados para probar, validar y mejorar nuevas soluciones 

de IA antes de su despliegue clínico, utilizando datos representativos y fomentando 

modelos de desarrollo colaborativo entre instituciones públicas, centros clínicos y actores 

tecnológicos

Gobierno de la IA: cumplimiento normativo y garantía de calidad técnica y funcional

Repositorio de algoritmos del SNS y espacios controlados de pruebas para la IA

Oficina de apoyo al desarrollo colaborativo de algoritmos y soluciones  desde las CCAA 

Formación y concienciación para el uso fiable y ético de la IA

Vigilancia y monitorización continua de riesgos algorítmicos

Crear un inventario centralizado de los 
algoritmos de IA validados y en uso en el SNS, 
detallando sus características y rendimiento y 
nivel de riesgo conforme a normativa. 

Crear un inventario centralizado de los 
algoritmos de IA validados y en uso en el 
SNS, detallando sus características y 
rendimiento. 

Espacios controlados de pruebas 
colaborativas

eIASNS – Objetivos y ejes de actuación
Detalles de iniciativas e impacto

Desarrollar y mantener entornos seguros y 
controlados para probar y validar nuevas 
soluciones de IA antes de su uso clínico,  
fomentando elentrenamiento federado de 
algoritmos y  modelos de desarrollo 
colaborativo.



2.2

Implementar e integrar, de forma transparente en la 
rutina diaria de los profesionales, soluciones que 
transformen el modo de interactuar con la 
información, proporcionando acceso inmediato a  
alertas o interacciones no identificadas que requieran 
valoración, automatizando procesos repetitivos o 
desburocratizando tareas administrativas.

UtilidadEje 2

Garantizar la integración de sistemas de IA confiables 

y éticos en el Sistema Nacional de Salud, asegurando 

su precisión, transparencia y cumplimiento normativo.

Indicadores

Impacto (valor en salud) Eficiencia y eficacia

Gobierno, normativa y 

responsabilidad
Grado de implantación 

• Número de algoritmos acreditados y publicados en 

el repositorio

• % de algoritmos con marcado CE implantados en el 

SNS sobre el total de IA utilizada

• % de CCAA que han desplegado un modelo de 

gobierno ético, normativo y responsable en IA

• Nivel de interoperabilidad de las soluciones de IA 

con otros sistemas del SNS

• Número de hospitales o centros de salud que 

reportan mejoras en sus resultados de salud debido 

a la implementación de IA

• Nivel de alfabetización en IA de la población y 

pacientes del SNS 

• XXXXXXXXXX

Impacto en el 
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Impacto en el Proceso asistencial
y profesional y la 

Otros

Impacto en el proceso 
asistencial

Impacto 
Organizacional

Impacto 
Económico

Impacto 
gestión y 
gobernanza

Otros

Impacto en el 
conocimiento

Diagnóstico

Tratamiento

Demanda

Prevención

Experiencia del 
paciente

Estructural

Personal 
sanitario

Operacional

Económico

Gobierno

Normativo

Responsabilidad

Equidad

Capacitación y formación

Salud 
pública Social

+-
Nivel de impacto

2.1 Uso de los asistentes digitales1 y agentes de IA2 para el apoyo al 
profesional clínico, administrativo y de gestión 

IA para el soporte al diagnóstico

2.3

Brillante,

Propongo cambiar impacto y variables:

SALUD POBLACIÓN

Prevención

Tratamiento 

Diagnóstico

Salud pública

EMPODERAMIENTO AGENTES

Capacitación profesionales

Concienciación

Generación evidencia científica

Experiencia paciente

ETICA Y USO EQUITATIVO

Garantía derechos

Cumplimiento normativo

Gestión riesgos e incidentes

EFICIENCIA ORGANIZACIÓN

Planificación

Gestión demanda

Optimización gasto

Gobierno IT

31

Uso de los asistentes digitales y agentes de IA para el apoyo al profesional

IA para soporte al diagnóstico

IA para la medicina de recisión, vías clínicas y soporte a la decisión terapéutica

IA para la simulación y el entrenamiento, que impulse la capacitación de los profesionales

Habría que dar ejemplos de 

en que se traducen estas 

iniaciativas 

Prevención

Tratamiento

Diagnóstico

Salud 
pública

Concienciación

Experiencia 
del paciente

Generación 
evidencia 
científica

Capacitación de 
profesionales

Garantía 
derechos

Cumplimiento 
normativo

Gestión de riesgos e 
incidentes

Optimización 
gasto

Gobierno IT
Planificación

Gestión 
demanda

Salud 
poblacional

Empoderamiento 
de agentes

Ética y uso 
equitativo

Eficiencia 
organización

1 Asistente digital: Interfaz principal para facilitar la interacción de los usuarios 
con el ecosistema de IA. Su función primordial es actuar como un front-end 
inteligente y unificado, gestionando la interacción con el usuario de manera 
fluida y coherente.

2 Agente de IA: Solución de IA especializada y autónoma diseñada para resolver un caso de uso concreto o realizar una tarea 
específica. Los agentes residen "por debajo" del asistente digital, operando en segundo plano y siendo invocados por el 
orquestador cuando sus capacidades específicas son requeridas

Desarrollar e implementar algoritmos de IA 
capaces de analizar imágenes médicas, 
detectando anomalías y clasificando 
lesiones de forma automática o priorizando 
el análisis del profesional, y avanzar en un 
diagnóstico multimodal que incrementará 
la tasa de acierto y  acelerará la detección 
precoz y la mejora de resultados para el 
paciente.

IA para la medicina de precisión y 
soporte a la decisión terapéutica

Utilizar la IA para fusionar datos genómicos, 
clínicos y de estilo de vida en análisis que 
permitan tratamientos y prevención 
personalizados, integrando la IA en las vías 
clínicas y los sistemas de decisión terapéutica, 
y agentes “copilotos” para apoyar a los 
profesionales a seleccionar intervenciones 
altamente adaptadas a cada paciente.

Proporcionar e integrar herramientas que impulsen 
una capacitación más personalizada, eficiente y 
accesible, y agentes colaborativos para la 
investigación mejorando directamente las 
competencias clínicas y la seguridad del paciente.

2.4 IA para la simulación y el entrenamiento de 
profesionales

eIASNS – Objetivos y ejes de actuación
Detalles de iniciativas e impacto



Implementar sistemas de IA capaces de 
predecir y abordar los factores que 
influyen en la adherencia al tratamiento, 
generando recordatorios personalizados, 
ofreciendo apoyo emocional y 
motivacional, y ajustando de manera 
dinámica los planes de cuidados en 
función de la evolución individual de cada 
paciente.

Crear asistentes virtuales y chatbots dotados 
de IA, que sirvan de guías personalizadas para 
los pacientes a lo largo del sistema sanitario, 
proporcionándoles información clara y 
comprensible sobre sus citas, tratamientos, 
servicios disponibles y procesos 
administrativos, y ofreciéndoles herramientas 
de autocuidado y recomendaciones de estilo 
de vida saludables.

HumanismoEje 3

Garantizar la integración de sistemas de IA confiables 

y éticos en el Sistema Nacional de Salud, asegurando 

su precisión, transparencia y cumplimiento normativo.

Indicadores

Impacto (valor en salud) Eficiencia y eficacia

Gobierno, normativa y 

responsabilidad
Grado de implantación 

• Número de algoritmos acreditados y publicados en 

el repositorio

• % de algoritmos con marcado CE implantados en el 

SNS sobre el total de IA utilizada

• % de CCAA que han desplegado un modelo de 

gobierno ético, normativo y responsable en IA

• Nivel de interoperabilidad de las soluciones de IA 

con otros sistemas del SNS

• Número de hospitales o centros de salud que 

reportan mejoras en sus resultados de salud debido 

a la implementación de IA

• Nivel de alfabetización en IA de la población y 

pacientes del SNS 

• XXXXXXXXXX
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Impacto en el Proceso asistencial
y profesional

Impacto Gestión y gobernanza
y la 

Otros

Impacto en el proceso 
asistencial

Impacto 
Organizacional

Impacto 
Económico

Impacto 
gestión y 
gobernanza

Otros

Impacto en el 
conocimiento

Diagnóstico

Tratamiento

Demanda

Prevención

Experiencia del 
paciente

Estructural

Personal 
sanitario

Operacional

Económico

Gobierno

Normativo

Responsabilidad

Equidad

Capacitación y formación

Salud 
pública Social

+-
Nivel de impacto

3.1 Empoderamiento de pacientes y usuarios

3.3 Fomento de la adherencia terapéutica y 
planes de cuidado personalizados con IA

3.4 Asistentes digitales personalizados para la 
navegación, información y autocuidado

Brillante,

Propongo cambiar impacto y variables:

SALUD POBLACIÓN

Prevención

Tratamiento 

Diagnóstico

Salud pública

EMPODERAMIENTO AGENTES

Capacitación profesionales

Concienciación

Generación evidencia científica

Experiencia paciente

ETICA Y USO EQUITATIVO

Garantía derechos

Cumplimiento normativo

Gestión riesgos e incidentes

EFICIENCIA ORGANIZACIÓN

Planificación

Gestión demanda

Optimización gasto

Gobierno IT

Prevención

Tratamiento

Diagnóstico

Salud 
pública

Experiencia 
del paciente

Garantía 
derechos

Cumplimiento 
normativo

Gestión de riesgos e 
incidentes

Optimización 
gasto

Gobierno IT
Planificación

Gestión 
demanda

Salud 
poblacional

Empoderamiento 
de agentes

Ética y uso 
equitativo

Eficiencia 
organización
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Empoderamiento digital de pacientes y usuarios del SNS basada en IA

Fomento de la adherencia terapéutica y planes de cuidados personalizados con IA

Asistentes digitales personalizados para la navegación, información y autocuidado

Desarrollar y proporcionar herramientas digitales 
impulsadas por IA que concedan a los pacientes un 
papel activo y proactivo en la gestión de su propia 
salud, facilitándoles el acceso seguro y 
personalizado a su información clínica, 
promoviendo la comunicación efectiva con los 
profesionales sanitarios, y ofreciendo recursos 
educativos personalizados en los individuos y 
adaptados a necesidades de colectivos, que 
fomenten la prevención y el autocuidado.

Capacitación de 
profesionales

3.2 IA para la alfabetización y entrenamiento en 
salud y el acompañamiento psicoemocional

Desarrollar soluciones de IA capaces de generar 
contenidos educativos personalizados, 
interactivos y comprensibles que mejoren la 
alfabetización sanitaria de los pacientes y 
cuidadores, adaptándose dinámicamente al 
nivel de conocimiento, las preferencias de 
aprendizaje y el contexto cultural de cada 
usuario.

Concienciación

Generación 
evidencia 
científica

Implementar sistemas de IA capaces de 
predecir y abordar los factores que 
influyen en la adherencia al tratamiento, 
generando recordatorios personalizados, 
ofreciendo apoyo emocional y 
motivacional, y ajustando de manera 
dinámica los planes de cuidado en función 
de la evolución individual de cada 
paciente, para optimizar la eficacia de las 
intervenciones, reducir el riesgo de 
complicaciones, y mejorar los resultados 
de salud a largo plazo.

eIASNS – Objetivos y ejes de actuación
Detalles de iniciativas e impacto



Implementar algoritmos de IA y el uso de 'Gemelos digitales' 
de la infraestructura y procesos sanitarios para predecir la 
demanda asistencial y gestionar la asignación de recursos 
(personal, camas, equipos) de manera equitativa y eficiente, 
optimizando la programación, reduciendo los tiempos de 
espera y mejorando la utilización de los recursos disponibles.

Emplear modelos predictivos basados en IA 
capaces de analizar datos demográficos y 
epidemiológicos, como ya se implementaron 
durante la COVID, para fundamentar la 
planificación estratégica de políticas sanitarias 
y anticipar tendencias y riesgos poblacionales.

Desarrollar herramientas de IA para 
monitorizar datos de poblaciones o 
colectivos, detectando alertas tempranas de 
brotes infecciosos y aportando información 
útil para una mejor toma de decisiones 
durante emergencias sanitarias.

Implementar la automatización inteligente, 
mediante la IA, de procesos administrativos, 
logísticos y de soporte clínico, agilizando tareas 
repetitivas, disminuyendo costes operacionales y 
minimizando posibles errores.

Implementar sistemas de IA para analizar y gestionar el consumo 
energético de instalaciones sanitarias, reduciendo el impacto ambiental 
y optimizando los costes energéticos mediante la automatización de la 
climatización y el uso eficiente de la iluminación.

UniversalidadEje 4

Garantizar la integración de sistemas de IA confiables 

y éticos en el Sistema Nacional de Salud, asegurando 

su precisión, transparencia y cumplimiento normativo.

Indicadores

Impacto (valor en salud) Eficiencia y eficacia

Gobierno, normativa y 

responsabilidad
Grado de implantación 

• Número de algoritmos acreditados y publicados en 

el repositorio

• % de algoritmos con marcado CE implantados en el 

SNS sobre el total de IA utilizada

• % de CCAA que han desplegado un modelo de 

gobierno ético, normativo y responsable en IA

• Nivel de interoperabilidad de las soluciones de IA 

con otros sistemas del SNS

• Número de hospitales o centros de salud que 

reportan mejoras en sus resultados de salud debido 

a la implementación de IA

• Nivel de alfabetización en IA de la población y 

pacientes del SNS 

• XXXXXXXXXX

Impacto en el 
proceso asistencial

D
ia

gn
ó

st
ic

o

Tr
at

am
ie

n
to

D
em

an
d

a

P
re

ve
n

ci
ó

n

Ex
p

er
ie

n
ci

a 
d

el
 

p
ac

ie
n

te

Es
tr

u
ct

u
ra

l

P
er

so
n

al
 

sa
n

it
ar

io

O
p

er
ac

io
n

al

Ec
o

n
ó

m
ic

o

G
o

b
ie

rn
o

N
o

rm
at

iv
o

R
es

p
o

n
sa

b
ili

d
ad

Eq
u

id
ad

Ev
id

en
ci

a 
ci

en
tí

fi
ca

C
ap

ac
it

ac
ió

n
 y

 
fo

rm
ac

ió
n

Sa
lu

d
 p

ú
b

lic
a

So
ci

al

del 

Impacto en el Proceso asistencial
y profesional

Impacto Gestión y gobernanza
y la 

Otros

Impacto en el proceso 
asistencial

Impacto 
Organizacional

Impacto 
Económico

Impacto 
gestión y 
gobernanza

Otros

Impacto en el 
conocimiento

Diagnóstico

Tratamiento

Demanda

Prevención

Experiencia del 
paciente

Estructural

Personal 
sanitario

Operacional

Económico

Gobierno

Normativo

Responsabilidad

Equidad

Capacitación y formación

Salud 
pública Social

+-
Nivel de impacto

4.1 Planificación equitativa de la demanda prevista y 
asignación eficiente de recursos

4.2 Modelado predictivo para la planificación 
estratégica y la salud poblacional

4.3 IA para la detección temprana de 
alertas de salud y gestión de crisis 
sanitarias

4.4 Automatización de procesos para 
eliminar barreras de acceso y optimizar la 
provisión  de servicios

4.5 IA para la optimización energética en 
infraestructuras sanitarias – Green IA

Brillante,

Propongo cambiar impacto y variables:

SALUD POBLACIÓN

Prevención

Tratamiento 

Diagnóstico

Salud pública

EMPODERAMIENTO AGENTES

Capacitación profesionales

Concienciación

Generación evidencia científica

Experiencia paciente

ETICA Y USO EQUITATIVO

Garantía derechos

Cumplimiento normativo

Gestión riesgos e incidentes

EFICIENCIA ORGANIZACIÓN

Planificación

Gestión demanda

Optimización gasto

Gobierno IT

Prevención

Tratamiento

Diagnóstico

Salud 
pública

Concienciación

Experiencia 
del paciente

Generación 
evidencia 
científica

Capacitación de 
profesionales

Garantía 
derechos

Cumplimiento 
normativo

Gestión de riesgos e 
incidentes

Optimización 
gasto

Gobierno IT
Planificación

Gestión 
demanda

Salud 
poblacional

Empoderamiento 
de agentes

Ética y uso 
equitativo

Eficiencia 
organización
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Planificación equitativa de la demanda y la asignación eficiente de recursos

Modelado predictivo para la planificación estratégica y la salud poblacional

IA para la detección temprana de brotes epidémicos y la gestión de crisis sanitarias 

Automatización de procesos para eliminar barreras de acceso y optimizar la provisión  de servicios

IA para la optimización energética en infraestructuras sanitarias

Implementar algoritmos de IA y uso de “Gemelos digitales” 
para predecir la demanda asistencial y gestionar la 
asignación de recursos (personal, camas, equipos) de 
manera eficiente, optimizando la programación, 
reduciendo los tiempos de espera y mejorando la 
utilización de los recursos disponibles.

Implementar algoritmos de IA y el uso de 'Gemelos 
Digitales' de la infraestructura y procesos sanitarios para 
predecir la demanda asistencial y gestionar la asignación de 
recursos (personal, camas, equipos) de manera equitativa y 
eficiente. Esta optimización busca reducir los tiempos de 
espera de forma diferencial donde existan mayores 
desigualdades, mejorar la utilización de los recursos 
disponibles y garantizar un acceso más justo y universal a 
los servicios sanitarios para toda la población, priorizando 
las necesidades de las comunidades más desfavorecidas o 
con barreras de acceso

eIASNS – Objetivos y ejes de actuación
Detalles de iniciativas e impacto



Más allá de la inversión inicial dedicada a la transformación del 

sistema, es crucial garantizar la sostenibilidad financiera a largo 

plazo, habilitando tanto el desarrollo e implementación de 

proyectos centralizados a nivel nacional como el fomento y apoyo 

a iniciativas distribuidas en las Comunidades Autónomas, 

asegurando así la continua evolución y adaptación del SNS a las 

necesidades cambiantes

La inversión proviene de diferentes fuentes de financiación y programas desplegados en la Estrategia de 
Salud Digital del SNS.

30% 

ha aumentado el número 
de ataques cibernéticos 
dirigidos a sistemas de IA 
médica en los hospitales 
(1)

26M€
de los españoles están 
preocupados por 
compartir sus datos 
personales en sistemas 
digitales de salud (2).

40M€
de los españoles cree que 
programar y entrenar los 
sistemas de IA debe ser 

regulado, según una 
encuesta del CIS.

297 M€
Presupuesto destinado 

40M€

26M€

Sostenibilidad, mejora de la 
eficiencia y acceso equitativo 
al SNS

Plan Transformación Atención 
Primaria

11M€

100M€

Plan de Atención Digital 
Personalizada

120M€1

Espacio Nacional de Datos de 
Salud

IASNS

2021

2022

2022

2023

2025-2029

Algoritmos

Gobierno IA - Infraestructura

Impulso a la analítica de datos

PT3 - Estandarización y 
normalización datos

Analítica avanzada

Estandarización datos

GT7: Desarrollo de casos de uso

Reingeniería de procesos

IA aplicada a Imagen médica

Analítica de datos y explotación de la 
información

Interoperabilidad de la información

(2020 – 2030)
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Falta definir un plan 

de acción de como 

poder llevar a cabo las 

iniciativas y se podría 

plantear como hacer 

distribución de la parte 

de IA según los ejes o 

ámbitos. No veo 

mucha diferencia a lo 

que ya se ha 

presentado

1 Se estima que el 45% del importe de la senda FEDER Sanidad 2021-2027 que asciende a 223M€ se 
dedicará a la implantación de soluciones de IA. 

eIASNS – Objetivos y ejes de actuación
Financiación

Capacitación – Gestión del Cambio



Gobierno de la IA en el 

Sistema Nacional de Salud

Para garantizar que la aplicación de la IA en el SNS se 

alinee con los principios fundamentales de equidad, 

calidad, seguridad y sostenibilidad, es imprescindible 

establecer un modelo de gobierno que articule de forma 

eficaz la acción conjunta de todos los actores implicados. 

Este modelo federado alineado con la configuración 

competencial del SNS, debe permitir no solo coordinar la 

implantación de soluciones de IA, sino también 

regularlas, supervisarlas y evaluarlas de forma coherente, 

ágil y transparente

“

“
“
“
“

Modelo global de gobierno
  
  Instrumentos de planificación

  Estructuras de gobernanza

  Herramientas de cooperación
  



Entornos para la validación 
y pruebas controladas de 
algoritmos, acceso a datos 
y entrenamiento de 
modelos. Acceso desde el 
Marketplace.
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Oficina IA 
CCAA

Oficina IA 
CCAA

Oficina IA 
CCAA Oficina IA 

CCAA

Oficina IA 
CCAA

Oficina IA 
CCAA

Oficina IA 
CCAA

Oficina IA 
CCAA

Oficina IA 
CCAA

Oficina IA 
CCAA

Oficina IA 
CCAA

Oficina IA 
CCAA

Instrumentos de Planificación

eIASNS

Estrategia para la implantación 
de la IA en el SNS: objetivos 
estratégicos, modelo de 
gobierno e indicadores de 
impacto.

Estructuras 
de gobernanza 

para la IA

Herramientas de cooperación 
y colaboración 

Apoyo y coordinación en el 
desarrollo de algoritmos e  la 
implantación de sistemas de IA. 
Definición de herramientas y 
metodología. Monitorización y 
seguimiento del uso de la IA.
Coordinación con entidades 
supervisión (AESIA, AEPD, COM). 

Oficinas IA CCAA

Iniciativas CCAA

Iniciativas de gobierno y 
proyectos de Servicios de Salud 
y CCAA para el gobierno y 
gestión de la IA. 

Programas coordinados SNS

Programas ejecución colaborativa con 
proyectos de despliegue de la IA en: 
IASNS, GT7 PTDAP, ADP, 
Sostenibilidad…

Marketplace

Repositorio de algoritmos catalogados 
según la metodología y estándares 
definidos en el SNS;  y creación de 
entornos para la validación y pruebas 
controladas de algoritmos, acceso a 
datos y entrenamiento de modelos 

Despliegue de la IA en Servicios 
de Salud. Monitorización y 
gestión de riesgos.
Coordinación con MSAN y 

entidades nacionales.

Oficina IA SNS

Formación / capacitación
Valoración y normativa

Herramientas y metodología  
para la validación del 
cumplimento normativo y 
evaluación de uso de los 
algoritmos. 

Itinerarios de formación en 
normativa de aplicación, retos 
de uso y capacidades técnicas 
de la IA en sanidad.

1

El despliegue seguro, coordinado y equitativo de la IA en el SNS requiere un modelo federado 
de gobierno que garantice la coordinación de los diferentes actores involucrados en la 
implantación, regulación y supervisión de las soluciones tecnológicas. “

2

3

MSAN CCAAAgentes implicados

Directrices globales e 
iniciativas europeas

Normativas europeas de 
aplicación y programas 
coordinados a nivel 
nacional e internacional. 

Gobierno 

federado

Gobierno 

federado

Espacios de pruebas

Gobierno de la IA en el sistema nacional de salud
Modelo global de gobierno
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Con la estrategia eIASNS como marco, se establecerá una visión compartida, fijará objetivos comunes y 
asegurará la coherencia entre las iniciativas autonómicas y nacionales

estrategias, estructuras 
organizativas, casos de uso y 

despliegues específicos. 

Programas coordinados 
desde el SNS

Iniciativas colaborativas con alcance 
nacional, que articulan proyectos 

concretos para avanzar en la 
adopción de la IA, como el Programa 
IASNS, el Plan de transformación de 
Atención Primaria (GT7), la línea de 
Atención digital personalizada, o las 
acciones enmarcadas en el plan de 

sostenibilidad. 

eIASNS

Iniciativas 
CCAA

Es el paraguas que guía la acción de todos los 
programas de IA y actores, alineado con la 
Estrategia de Salud Digital y el marco europeo

Programas
ESD MSAN

Directrices 
globales e 

iniciativas en 
otros ámbitos

Iniciativas 
Comisión 
Europea

PTADP

Sostenibilidad

PDADP

UNICAS

SigenES

eIASNS

Data Act

IA Act

ENDS

Regulación /régimen sancionador 
Espacios datos sectoriales
Recomendaciones uso IA

Principios éticos IA
Gobierno de IA en Salud

Estrategias IA

Normativa

Gobierno IA

Iniciativas colaborativas 
con alcance nacional, 
que articulan proyectos 
con uso de IA

• Estrategia Aragonesa de IA (EAIA) desde 2022.

• Estrategia de IA Comuidad Valenciana

• Estrategia Regional de IA región de Murcia

•  Ley 2/2025 de Galicia para el desarrollo e impulso de la IA.

Ley de Salud Digital, (Cantabria) 

•Oficina vasca de datos de salud

• Oficina Autonómica de IA (CV)

•Registros autonómicos algoritmos Euskadi

•Registro algoritmos Comunitat Valenciana

• SalutIA – Observatorio IA Salud- Cataluña

S. -Analítica avanzada
S. Espacios de datos

GT7 – CdU Gestión
GT7 -CdU Diagnóstico

GT7 – CdU Tratamiento

PT2 PDAP
IASNS – Agente 1
IASNS – Agente n

RIIMSNS

OCDE 

Programas transversales 
de aplicación en sanidad

• AI Factories (infraestructuras para entrenar modelos fundacionales)
• GenAI4EU (IA generativa en sectores estratégicos como salud)
• 1+MG Initiative (genómica interoperable para medicina de precisión)
• ELIXIR Europe (infraestructura de datos biomédicos FAIR)

• AI4HI (red de proyectos en imagen médica oncológica)
• EUCAIM (imagen oncológica federada para IA clínica)
• TEHDAS2 (uso secundario de datos en el marco del EHDS)
• SHAIPED (piloto clínico con IA interoperable en salud)
• QUANTUM (etiquetado europeo de calidad de datos sanitarios)
• Tartaglia – ámbito estatal (modelo fundacional biomédico en español)

EU4Health

Horizon Europe

OMS

Protonterapia

Normativas y 
programas europeos 
de aplicación en el 
territorio nacional 

AESIA

Digital Europe

EHDS
Normativa

Programas

Proyectos y 
plataformas

O texto da imaxe creo 

que non se ve de todo 

ben, habería que ver 

cómo mellorar iso. O 

icono de IASNS queda 

moi mal integrad, 

pensamos algo?

Sostenibilidad SNS

PTDAP

PADP

Únicas

SIGenES

eIASNS

Protonterapia

Analítica avanzada

Espacios de datos

GT7-CdU Gestión

GT7-CdU Diagnóstico

GT7-CdU Tratamiento

PT2 ADP

IASNS – Agente 1

IASNS – Agente 2

RIIMSNS

Estrategia IA

Normativa

Gobierno IA

Estrategia Aragonesa de IA

Estrategia Regional de la R. de Murcia

Estrategia de IA C. Valenciana

Ley de Salud Digital (Cantabria)

Ley 2/2025 de Galicia  desarrollola IA

Oficina Vasca de Datos de Salud

Oficina Autonómica de la IA (CV)

Registros autonómicos de algoritmos de Euskadi

Registros algoritmos  Comunitat Valenciana

SalutIA-Observatorio IA Salud-Cataluña

Normativa

Programas

Proyectos y plataformas

EHDS Data Act

IA Act

EU4Health

Horizon Europe

Digital Europe

AI Factories

GenAI4EU

1+MG Initiative

ELIXIR Europe

AI4HI
EUCAIM

TEHDAS2

SHAIPED

QUANTUM
Tartaglia (ámbito estatal)

Comisión Europea

OCDE

OMS

AESIA

EHDS

Recomendaciones de uso IA

Principios éticos IA

Gobierno de IA en Salud

Regulación régimen sancionador

eIASNS

Instrumentos de planificación: guía estratégica para el despliegue coordinado de la IA en el 
SNS

Gobierno de la IA en el sistema nacional de salud
Instrumentos de planificación

Programas ESD 
MSAN

Iniciativas colaborativas con 
alcance nacional, que 

articulan proyectos con uso 
de IA

Iniciativas CCAA
Estrategias, estructuras 

organizativas, casos de uso y 
despliegues específicos

Iniciativas 
Comisión Europea

Normativas y programas 
europeos de aplicación en el 

territorio nacional

Iniciativas en 
otros ámbitos

Programas transversales 
de aplicación en sanidad

Estrategia Andaluza de IA 2030

DARWIN EU



Las estructuras de gobernanza de la IA permitirán alinear las decisiones operativas con los 
objetivos estratégicos consensuados. 

Órgano técnico de referencia para 
liderar y coordinar la implantación 
equitativa de la IA en el SNS, 
prestando soporte centralizado.

Oficina IASNS

SNS CCAA

Oficina de IA CA

• Coordinar, supervisar y actualizar el 
avance de la estrategia de IA en el SNS. 
Garantizar su alineación con programas 
nacionales, regionales y directrices 
europeas.

• Asegurar una incorporación 
homogénea, equitativa y coordinada 
de soluciones de IA en el SNS, apoyando 
a las administraciones en su despliegue 
y uso.

• Coordinar el desarrollo de algoritmos 
de IA mediante metodologías y marcos 
comunes.

• Apoyar la supervisión normativa de 
soluciones de IA, ofreciendo guías para 
su acreditación y evaluación de riesgos 
conforme al ENS.

• Fomentar el conocimiento estructurado 
sobre IA en salud para apoyar 
decisiones basadas en evidencia 
mediante informes, indicadores y 
buenas prácticas.

Órgano responsable de supervisar la 
incorporación de la IA en el servicio de 
salud, asegurando su alineación con las 
directrices, europeas, nacionales y 
autonómicas.

• Coordinar los planes de IA en Salud de la CA, 
garantizando su alineación con la estrategia 
nacional y su adaptación a las prioridades y 
capacidades regionales.

• Brindar soporte metodológico y técnico a 
iniciativas de IA, evaluando y priorizando 
proyectos y facilitando recursos para su 
análisis integral.

• Impulsar la gobernanza y el seguimiento del 
ciclo de vida de las soluciones de IA en salud, 
desde su implantación hasta su retirada.

• Asesorar y facilitar recursos para garantizar 
el cumplimiento normativo y ético en el uso 
de soluciones de IA, especialmente en casos 
de alto riesgo.

• Evaluar la viabilidad y seguridad de nuevas 
soluciones de IA y coordinar su planificación, 
despliegue y seguimiento .

• Impulsar y liderar la formación de 
profesionales en el uso seguro y responsable 
de la IA, en coordinación con planes 
formativos nacionales y autonómicos

• Definir métricas y realizar seguimiento e 
impacto económico de la implantación de la 
IA en los sistemas sanitarios regionales.

Las estructuras de gobierno de IA de las CCAA y la oficina IASNS 
cooperarán en las diferentes etapas  del ciclo de vida de los 
algoritmos y soluciones de IA, garantizando el cumplimiento 
normativo y el alineamiento con directrices y programas globales.  

5. Evaluación 
del impacto

2. Viabilidad

1. Identificación

3. Diseño

4. Implantación y 
despliegue

Retirada
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SNS Oficina IASNS

Apoyo a la coordinación equitativa de la IA 
en el SNS.

CCAAOficina de la IA CA

Órgano responsable de supervisar la 
incorporación de la IA en el servicio de salud, 
asegurando su alineación con las directrices, 
europeas, nacionales y autonómicas.

• Coordinar los planes de IA en Salud de la CA, 
garantizando su alineación con la estrategia 
nacional y su adaptación a las prioridades y 
capacidades regionales.

• Brindar soporte metodológico y técnico a 
iniciativas de IA, evaluando y priorizando 
proyectos y facilitando recursos para su 
análisis integral.

• Impulsar la gobernanza y el seguimiento del 
ciclo de vida de las soluciones de IA en salud, 
desde su implantación hasta su retirada.

• Asesorar y facilitar recursos para garantizar el 
cumplimiento normativo y ético en el uso de 
soluciones de IA, especialmente en casos de 
alto riesgo.

• Evaluar la viabilidad y seguridad de nuevas 
soluciones de IA y coordinar su planificación, 
despliegue y seguimiento.

• Impulsar y liderar la formación de 
profesionales en el uso seguro y responsable 
de la IA, en coordinación con planes 
formativos nacionales y autonómicos

• Definir métricas y realizar seguimiento e 
impacto económico de la implantación de la 
IA en los sistemas sanitarios regionales.

Retirada

• Coordinar, supervisar y actualizar el avance de la 
estrategia de IA en el SNS. Garantizar su 
alineación con programas nacionales, regionales y 
directrices europeas.

• Asegurar una incorporación homogénea, 
equitativa y coordinada de soluciones de IA en el 
SNS, apoyando a las administraciones en su 
despliegue y uso.

• Coordinar el desarrollo de 
algoritmos de IA mediante 
metodologías y marcos 
comunes.

• Apoyar la supervisión 
normativa de soluciones 
de IA, ofreciendo guías 
para su acreditación y 
evaluación de riesgos 
conforme al ENS.

• Fomentar el conocimiento 
estructurado sobre IA en salud 
para apoyar decisiones basadas 
en evidencias mediante 
informes, indicadores y buenas 
prácticas.

1

2

3

4

5

Identificación

Diseño

Implantación y 
despliegue

Evaluación 
del impacto

Viabilidad

• Coordinar los planes de IA en Salud de la CA, 
garantizando su alineación con la estrategia 

nacional, el programa eIASNS,  y su 
adaptación a las prioridades y capacidades 

regionales y a los agentes de interés.

• Brindar soporte metodológico y 
técnico a iniciativas de IA, 

evaluando y priorizando 
proyectos y facilitando recursos 

para su análisis integral.

• Impulsar la gobernanza y el 
seguimiento del ciclo de 

vida de las soluciones de IA 
en salud, desde su 

implantación hasta su 
retirada.

• Facilitar recursos para 
garantizar el cumplimiento 

normativo y ético en el uso de 
soluciones de IA, la 

monitorización de modelos y  
reporte de incidencias. 

• Análisis de viabilidad y seguridad de 
nuevas soluciones de IA y coordinar su 

planificación, despliegue y seguimiento.

• Impulsar y liderar la formación de profesionales 
en el uso seguro y responsable de la IA, en 

coordinación con planes formativos nacionales y 
autonómicos.

• Realizar seguimiento e impacto económico de 
la implantación de la IA en los sistemas 

sanitarios regionales.

Ciclo de vida de 
los algoritmos y 
soluciones de IA

Gobierno de la IA en el sistema nacional de salud
Estructuras de gobernanza

• Definir métricas y realizar seguimiento e 
impacto económico de la implantación de la IA 
en el SNS

• Apoyar y proveer recursos para garantizar el 
cumplimiento normativo y ético en el uso de 
soluciones de IA, especialmente en casos de 
alto riesgo.



Las estructuras de gobernanza de la IA en el SNS deberán de 
establecer mecanismos de coordinación a varios niveles.

La Oficina IASNS coordinará la interlocución con las 
entidades y organismos que la Comisión Europea. defina para 
gobierno y control de la IA, así como las agencias estatales con 
competencias en la materia, AEMPS, AEPD, y la recién creada 
Agencia Española de Supervisión de Inteligencia Artificial. 

En las CCAA ya se están articulando comités de IA a nivel 
autonómico y organismos de gobierno de la IA en salud que 
canalizan necesidades y demandas de los centros sanitarios y 
entidades de investigación.
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Oficinas de IA Comités expertos Registros
Estructuras específicas 
de coordinación

Otras estructuras involucradas 
en la coordinación

Comité de IA CA

Coordinador 
responsable de IA 
centro sanitario

Oficina IA 
SNS

Oficina IA 
CA

Registro autonómico 
de algoritmos de IA

C
o

m
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Las estructuras de gobernanza 
necesitarán herramientas de 
cooperación y colaboración para 
facilitar la coordinación entre los 
diferentes niveles y agentes del SNS, 
alinear iniciativas, el intercambio de 
buenas prácticas y la integración 
progresiva y coherente de la IA en el 
sistema sanitario.

Formación / 
capacitación

Valoración y 
normativa

Marketplace 
algoritmos1

3

2

Registro 
algoritmos  IA SNS

Coordinador centro de 
investigación

En las CCAA ya se están 
articulando comités de IA a 
nivel autonómico y 
organismos de gobierno de la 
IA en salud que canalizan 
necesidades y demandas de 
los centros sanitarios y 
entidades de investigación.

Las estructuras de gobernanza de la IA en el SNS 
deberán de establecer mecanismos de 
coordinación entre diferentes entidades. 

La Oficina IASNS apoyará la coordinación y  la 
interlocución con las entidades y organismos 
que la Comisión Europea defina para el 
gobierno y control de la IA, así como con las

agencias estatales con competencias en la 
materia: AEMPS, AEPD, y la recién creada 
Agencia Española de Supervisión de Inteligencia 
Artificial. En las CCAA ya se están articulando 
comités de IA a nivel autonómico y organismos 
de gobierno de la IA en salud que canalizan 
necesidades y demandas de los centros 
sanitarios y entidades de investigación.

Oficinas de IA Comités expertos Registros
Estructuras específicas 
de coordinación

Otras estructuras involucradas 
en la coordinación

Comité de IA CA

Aceptación de 
acceso de 

proveedores

Coordinador 
responsable de IA 
centro sanitario

Oficina IA 
SNS

Oficina IA 
CA

Registro autonómico 
de algoritmos de IA

C
o

m
is

ió
n

 d
e

 S
al

u
d

 D
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al

Registro algoritmos  
IA SNS

Coordinador centro de 
investigación

Comité IA SNS

Valoración y 
normativa

Gobierno de la IA en el sistema nacional de salud
Estructuras de gobernanza
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La evaluación de los algoritmos implantados en el SNS en base a una metodología común y, garantizando el 
el cumplimiento del marco normativo aplicable según su categoría y uso, será uno de los instrumentos de 
cooperación que se habilitarán en el seno de esta estrategia. Este proceso, basado en marcos nacionales e 
internacionales de referencia que ordenan el proceso de evaluación en las  dimensiones de análisis 
normativa, tecnológica, asistencial, de seguridad y económica.

Sello SNS (valoración de algoritmos)

03

La formación y capacitación de los 
profesionales del SNS en materia de IA, además 
de responder a la obligación de alfabetización 
determinada en el Reglamento de IA, constituye 
una necesidad clave para el impulso y la 
adopción de la inteligencia artificial, tal y como 
se ha priorizado por las CCAA  en el proceso de 
análisis previo realizado.

El conocimiento de las posibilidades de la IA y 
casos de uso aplicables en las diferentes áreas 
asistenciales, las derivadas normativas, o los 
aspectos técnicos y de uso de los algoritmos, 
permitirá el avance  de la adopción de 
soluciones en el SNS.

DIBUJO GRAFICO 
IDEA 

Plataforma de 
formación / Acciones 

formativas

Acciones formativas 
presenciales 

programadas en CCAA

Formación y capacitación

Marcos de 

referencia

.

En el marco de eIASNS se impulsarán 
iniciativas de formación y capacitación en 
formato virtual y presencial para avanzar en 
el conocimiento de las múltiples dimensiones 
en las que impacta el uso de la IA en el SNS. 

Concepto sello SNSEn base a este proceso se otorgará a las soluciones el Sello SNS, un distintivo de conformidad que diferenciará los 
algoritmos que superen satisfactoriamente el proceso de valoración técnica y normativa planteado. El sello SNS no 
limita publicación en el Marketplace, la adquisición y la implantación a aquellas soluciones que dispongan de ella, 
sino que significa que, la validación, cuyos criterios serán públicos, ha tenido lugar. Es un instrumento que facilita a 
las CCAA el conocimiento de las características de la herramienta de IA, si bien no exime ni sustituye a cualquier 
otro proceso de validación o evaluación exigido por las normativas de aplicación.

Crear columnas

La valoración de los algoritmos implantados en 
el SNS en base a una metodología común y, el 
garantizar el cumplimiento del marco normativo 
aplicable según su categoría y uso, será uno de 
los instrumentos de cooperación que se 
habilitarán en el seno de esta estrategia. 

Este proceso, basado en marcos nacionales e 
internacionales de referencia establece las 
siguientes dimensiones de valoración: 
normativa, tecnológica, asistencial, de 
seguridad y económica.

Acciones formativas 
presenciales 

programadas en CCAA

Jornadas / sesiones en 
eventos clave del sector 
(ej. SEIS)

Jornadas / sesiones 
en eventos clave 
del sector (ej. SEIS)

eIASNS

FUNCIONALIDAD
Características de la solución. adecuación al caso de uso e 

Identificación de las necesidades clínicas y operativas 

EFICACIA Y EFECTIVIDAD CLÍNICA
KPIs clínicos, consistencia, matriz de confusion, 

satisfacción de usuarios.

TECNOLOGÍA
Clasificación de riesgo, intención de uso, integración.

ASEPCTOS ORGANIZATIVOS
Documentación, formación, participación del equipo 

hospitalario.

ASPECTOS HUMANOS
Usabilidad, adaptabilidad, accesibilidad, equipos 

multidisciplinares.

VALIDACIÓN CLÍNICA Y CIENTÍFIA
Publicaciones científicas, cohortes representativas, pruebas 

piloto.

MONITORIZACIÓN
Registro y control de todas las etapas, alertas, trazabilidad.

ASPECTOS ECONÓMICOS
Costes directos e indirectos, cobertura del contrato, 

actualizaciones.

ASPECTOS TÉCNICOS
Interoperabilidad, calidad de datos, escalabilidad, tiempos de 

respuesta, representatividad.

TecnológicoNormativoAsistencial Seguridad y 
privacidad

Económico

Normativa
Marco legal y regulador para garantizar el cumplimiento de la normativa en 

materia de protección de datos, confidencialidad y uso de IA

SEGURIDAD Y CONTENIDOS
Protección de datos, calidad de los contenidos, RGPD, 

ENS, DPA, anonimización.

Marcos de 
referencia

Esto non me encanta, os 

iconos quedan moi 

simples e o cadrado raro, 

démoslle unha volta

Iniciativas de formación y capacitación

Formato presencial Formato virtual

Gobierno de la IA en el sistema nacional de salud
Herramientas de cooperación y colaboración



Identificación 
de algoritmo

Perfilado 
inicial

Obtención 
del sello 
SNS

1
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El Marketplace IASNS constituirá una plataforma digital centralizada que permitirá a las CCAA acceder a 
un inventario de herramientas de IA, algoritmos, modelos y recursos tecnológicos de forma 
estructurada y transparente.  En él se recogerán, entre otros, los datos de identificación y clasificación 
que exige el Reglamento de IA, y se implementará el proceso de obtención del sello SNS, por lo que 
actuará como registro de soluciones de inteligencia artificial para el SNS, sin perjuicio de la existencia de 
registros autonómicos. 

Marketplace IASNS

Acceso centralizado a un catálogo de algoritmos 
comerciales y desarrollados por las CCAA 
previamente validados como recurso para el 
conjunto del SNS.

Modelo de gobernanza común y buenas 
prácticas para la implementación, implantación 
y gestión de soluciones de IA en el SNS

El proceso de valoración técnica tiene como 
objetivo verificar el nivel de cumplimiento de 
requisitos de transparencia, seguridad y 
adecuación normativa, valoración económica y 
modelo de licenciamiento de los algoritmos.

Proceso de incorporación de algoritmos 
al Marketplace y obtención del sello SNS

Identificación de 
algoritmo

Evaluación

Publicación 
algoritmos en el 

Marketplace

Obtención 
del sello SNS

Verificación cumplimiento 
normativo y técnico

Apto

Algoritmos 
comerciales

Algoritmos de desarrollo 
propio

Comité IA SNS

En una segunda fase, el Marketplace 
incorporará capacidades de gobierno de 
soluciones de IA, permitirá acceder a entornos 
de prueba y a conjuntos de datos para el 
entrenamiento de algoritmos. 

5

Algoritmos comerciales

Algoritmos de 
desarrollo propio

2
Obtención 
del sello 
SNS1

Identificación 
de algoritmo

Valoración

Publicación 
algoritmos en 
el Marketplace
3 4

Apto

Algoritmos 
comerciales

Algoritmos de 
desarrollo propio

2

Publicación de 
algoritmos en 
el Marketplace

4 Valoración

3

Gobierno de la IA en el sistema nacional de salud
Herramientas de cooperación y colaboración



Estrategia IA SNS 

Indicadores e impacto de 

la IA 
Las inversiones en Inteligencia Artificial transformarán  
las organizaciones sanitarias y optimizarán los actuales 
modelos de prestación. 

El impacto de su aplicación en el SNS debe ser 
monitorizada en base a un conjunto de indicadores que 
permitan ofrecer una visión conjunta de su aportación y 
medir si se han alcanzado los objetivos planteados en la 
eIASNS.

“

“
Indicadores de impacto

“
Referencias 



2030

Universalidad

Humanismo

Utilidad
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25% 60%

200 500

50.000 87.500

50 250

10 % >60%

1 MM 25 MM

75 150

50 200

15 50

20.000 500.000

10 MM 40 MM

100.000 500.000

La implantación de las iniciativas del Plan de Acción eIASNS se evaluará mediante un conjunto de indicadores 
diseñados para medir el grado de avance y el impacto en los cuatro ejes transformadores que componen la 
estrategia: fiabilidad, profesionales, pacientes y sostenibilidad.

Para el seguimiento en el avance de la implantación de la IA en el SNS plantean indicadores con un hito 
intermedio en el año 2027 y un objetivo final en 2030.

Fiabilidad

Algoritmos de Inteligencia Artificial evaluados y catalogados en base a los criterios 
éticos, normativos, clínicos y de seguridad establecidos en el SNS.

Profesionales sanitarios del SNS que han recibido formación específica las 
dimensiones técnicas, normativas, éticas y seguridad en Inteligencia Artificial.

Incidencias registradas en los algoritmos de Inteligencia Artificial del SNS y 
gestionadas mediante sistemas de vigilancia y monitorización continuada.

Porcentaje de profesionales sanitarios del SNS que disponen de herramientas de 
Inteligencia Artificial en la toma de decisiones clínicas y terapéuticas 
personalizadas.

Número de imágenes médicas analizadas mediante algoritmos de Inteligencia 
Artificial para contribuir a la detección precoz y precisión diagnóstica.

Número de agentes basados en Inteligencia Artificial utilizados por profesionales 
como apoyo a la gestión y optimización de su actividad diaria.

Pacientes que utilizan herramientas de Inteligencia Artificial en el SNS para el 
seguimiento personalizado y la monitorización remota de sus patologías crónicas

Pacientes que se han beneficiado de diagnósticos, intervenciones o tratamientos  
personalizados apoyados con el uso de  herramientas de IA.

Interacciones de pacientes con asistentes virtuales para la resolución de dudas, 
gestión de citas y atención sanitaria.

Procesos administrativos y logísticos automatizados mediante Inteligencia Artificial 
para la mejora de la gestión y la optimización de recursos.

Alertas sanitarias o brotes epidemiológicos analizados de forma temprana 
mediante modelos predictivos basados en Inteligencia Artificial.

Número de centros sanitarios que utilizan IA para la gestión inteligente de 
consumos como climatización e iluminación y otros suministros.

2027

1

2

3

1

2

3

1

2

3

1

2

3

1 Algoritmos de Inteligencia Artificial evaluados y catalogados en base a los 
criterios éticos, normativos, clínicos y de seguridad establecidos en el SNS.

Grado de adopción y uso de los espacios controlados de pruebas 
colaborativas.

Profesionales sanitarios del SNS que han recibido formación específica las 
dimensiones técnicas, normativas, éticas y seguridad en Inteligencia Artificial.2

3

1 Porcentaje de profesionales sanitarios del SNS que disponen de acceso a la 
Inteligencia Artificial en la toma de decisiones clínicas y terapéuticas personalizadas.

Número de agentes basados en Inteligencia Artificial utilizados por profesionales 
como apoyo a la gestión y optimización de su actividad diaria.

Número de imágenes médicas analizadas mediante algoritmos de Inteligencia 
Artificial para contribuir a la detección precoz y precisión diagnóstica.2

3

1 Pacientes que disponen acceso a herramientas de IA en el SNS para el seguimiento 
personalizado y la monitorización remota de sus patologías crónicas.

Interacciones de pacientes con asistentes virtuales para la resolución de dudas, 
gestión de citas y atención sanitaria.

Pacientes que se han beneficiado de diagnósticos, intervenciones o 
tratamientos  personalizados apoyados con el uso de  herramientas de IA.2

3

1
2
3

Procesos administrativos y logísticos automatizados mediante Inteligencia 
Artificial para la mejora de la gestión y la optimización de recursos.

Modelos predictivos y herramientas basados en Inteligencia Artificial para el apoyo 
en posibles alertas de salud públicas.

Número de centros sanitarios que utilizan IA para la gestión inteligente 
de consumos como climatización e iluminación y otros suministros.

La implantación de las iniciativas del Plan de 
Acción eIASNS se evaluará mediante un 
conjunto de indicadores diseñados para medir el 
grado de avance y el impacto en los cuatro ejes 
transformadores que componen la estrategia:

fiabilidad, profesionales, pacientes y 
sostenibilidad. Para el seguimiento en el avance 
de la implantación de la IA en el SNS se plantean 
indicadores con un hito intermedio en el año 
2027 y un objetivo final en 2030.

Incidencias registradas en los algoritmos de Inteligencia Artificial del SNS y 
gestionadas mediante sistemas de vigilancia y monitorización continuada.

Indicadores e impacto de la IA
Seguimiento del avance de la implantación del la IA en el SNS
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