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CONTEXTO Y PLAZOS

El Diario Oficial de la Unién Europea (DOUE) del 12 de julio recoge la publicacién del Regla-
mento UE 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, en el que se
establece el marco europeo de responsabilidades para empresas proveedoras y empresas usua-
rias de tecnologias de inteligencia artificial, en funcién de sus riesgos potenciales en diferentes
ambitos, entre ellos el laboral, y su nivel de impacto.

Los valores de la UE de respeto de la dignidad humana, la libertad, la igualdad, la democra-
cia y el Estado de Derecho, asi como de los derechos fundamentales de no discriminacién, la
proteccién de datos e intimidad y los derechos del nifio, inspiran la letra de esta nueva norma,
cuyo objetivo es garantizar un uso ético y responsable de la inteligencia articificial. Ambos conceptos
se traducen en obligaciones y responsabilidades concretas para todos los actores implicados en
la produccién, comercializacion, representacion, uso y vigilancia de los sistemas de IA.

Los modelos de IA que operen en el &mbito del empleo, la gestion de trabajadores en las empresas
y el acceso al autoempleo se definen dentro del grupo de los de alto riesgo, por lo que quedan some-
tidos a las obligaciones que en dicho Reglamento se contemplan.

PLAZOS

El Reglamento entra vigor a los 20 dias de su publicaciéon en el DOUE y serd aplicable (salvo
determinadas disposiciones) a partir del 2 de agosto de 2026, con las siguientes excepciones:

Practicas prohibidas: a partir del 2 de febrero de 2025. Seguridad de los productos: a partir del
2 de agosto de 2025. Sistemas de alto riesgo: a partir del 2 de agosto de 2027.

ENFOQUE DE RIESGO BASADO EN VALORES

El texto de la norma es muy clara sobre cudl es su objetivo y como quiere conseguirlo:

- Objetivo: Aumentar la confianza en la IA y garantizar que esta tecnologia respete los derechos
fundamentales, los valores y la seguridad de los ciudadanos de la UE.
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- Procedimiento: Estableciendo, para ello, un conjunto proporcionado y eficaz de normas vincu-
lantes para los sistemas de IA basado en niveles de riesgos claramente definidos, con sus corres-
pondientes obligaciones —incluidas las de transparencia— para los operadores pertinentes.

El enfoque de riesgo que refleja el Reglamento esta inspirado por las Directrices éticas para
una IA fiable, de 2019, elaboradas por el Grupo independiente de expertos de alto nivel sobre IA
creado por la Comisién, que concluyeron formulando siete principios éticosa los que el RIA
ahora afiade una definicién explicita:

1. Accién y supervisién humana: Se entiende que los sistemas de IA se desarrollan y utilizan como
herramienta al servicio de las personas, que respeta la dignidad humana y la autonomia perso-
nal, y que funciona de manera que pueda ser controlada y vigilada adecuadamente por seres
humanos.

2. Solidez técnica y seguridad: Los sistemas de IA se desarrollan y utilizan de manera que sean
s6lidos en caso de problemas y resilientes frente a los intentos de alterar el uso o el funciona-
miento del sistema de IA para permitir su uso ilicito por terceros y reducir al minimo los dafios
no deseados.

3. Gestion de la privacidad y de los datos: Los sistemas de IA se desarrollan y utilizan de confor-
midad con normas en materia de proteccién de la intimidad y de los datos, al tiempo que tratan
datos que cumplen normas estrictas en términos de calidad e integridad.

4. Transparencia: Los sistemas de IA se desarrollan y utilizan de un modo que permita una traza-
bilidad y explicabilidad adecuadas, y que, al mismo tiempo, haga que las personas sean cons-
cientes de que se comunican o interactdan con un sistema de IA e informe debidamente a los
responsables del despliegue acerca de las capacidades y limitaciones de dicho sistema de [Ay a
las personas afectadas acerca de sus derechos.

5. Diversidad, no discriminacion y equidad: Los sistemas de IA se desarrollan y utilizan de un
modo que incluya a diversos agentes y promueve la igualdad de acceso, la igualdad de género
y la diversidad cultural, al tiempo que se evitan los efectos discriminatorios y los sesgos injustos
prohibidos por el Derecho nacional o de la Unién.

6. Bienestar social y ambiental: Los sistemas de IA se desarrollan y utilizan de manera sostenible
y respetuosa con el medio ambiente, asi como en beneficio de todos los seres humanos.

7. Rendicién de cuentas: Supervision y evaluacion de los efectos a largo plazo en las personas, la
sociedad y la democracia.

El enfoque de la UE con respecto a la inteligencia artificial se centra en la excelencia y la confian-
za, con el objetivo de impulsar la investigacién y la capacidad industrial, garantizando al mismo
tiempo la seguridad y los derechos fundamentales.

El logro de estos objetivos de confianza y excelencia, junto con los principios éticos antes men-
cionados, inspiran cuatro niveles de riesgo en funcién del impacto que el uso de la inteligencia
artificial puede tener en los derechos antes referidos. Ver Pirdmide de riesgo de la IA.

Riesgo inaceptable

Los que suponen una amenaza para las personas.

- Manipulacién cognitiva del comportamiento de personas o grupos vulnerables especificos:
por ejemplo, juguetes activados por voz que fomentan comportamientos peligrosos en los nifios.

- Puntuacién o “scoring” social: clasificacién de personas en funcién de su comportamiento, esta-
tus socioecondmico o caracteristicas personales;
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La piramide de riesgo de la |A

Riesgo inaceptable

Alto riesgo

Riesgo limitado

Riesgo minimo

Fuente: Estrategia Digital de la UE, 2024

Sistemas de identificacion biométrica en tiempo real y a distancia, como el reconocimiento fa-
cial.

Alto riesgo

Los que afectan negativamente a la seguridad o a los derechos fundamentales. Todos serdn eva-

luados antes de su comercializacién y a lo largo de su ciclo de vida. Se dividirdn en dos categorias:

Los que se utilicen en productos sujetos a la legislaciéon de la UE sobre seguridad de los produc-

tos, p. ej.: juguetes, aviacién, automéviles, dispositivos médicos y ascensores.

Los pertenecientes a ocho dmbitos especificos que deberdn registrarse en una base de datos de

la UE:

identificacién biométrica y categorizacién de personas fisicas, gestion y explotacién de infraes-
tructuras critica,

educacién y formacién profesional,

empleo, gestién de trabajadores y acceso al autoempleo,

acceso y disfrute de servicios privados esenciales y servicios y prestaciones ptblicas,
aplicacion de la ley,

gestion de la migracion, el asilo y el control de fronteras,

asistencia en la interpretacién juridica y aplicacién de la ley.

Riesgo limitado

Deben cumplir unos requisitos minimos de transparencia que permitan a los usuarios tomar

decisiones con conocimiento de causa. Ello significa que:

los usuarios deben ser conscientes de cudndo estdn interactuando con la IA, incluidos los chat-

bots y los sistemas de IA que generan o manipulan contenidos de imagen, audio o video.

tras interactuar con las aplicaciones y habiendo reconocido su naturaleza artificial, el usuario
puede decidir si desea seguir utilizdndolas.
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Riesgo minimo
Todos los demds sistemas de IA pueden desarrollarse y utilizarse conforme a la normativa vi-

gente sin otro tipo de obligaciones adicionales, pudiendo los proveedores adoptar optar voluntaria-
mente las directrices para una IA digna de confianza y adherirse a c6digos de conducta voluntarios.

IMPACTO EN LA GESTION RH

El legislador europeo ha tenido especial celo en salvaguardar los valores de la UE de respeto de
la dignidad humana, la libertad, la igualdad, la democracia y el Estado de Derecho, asi como de los
derechos fundamentales de no discriminacion, la proteccién de datos e intimidad y los derechos del
nifio. Y pone especial foco en el dmbito del empleo, un derecho fundamental que no puede verse
perjudicado por una aplicaciéon de la IA que no garantice la igualdad de trato y la equidad en la
toma de decisiones relacionadas con el acceso al empleo y el desarrollo profesional, y que socave la
proteccién de los datos personales y la intimidad.

A este respecto, el Reglamento es explicito al afirmar que “deben clasificarse como de alto riesgo
los sistemas de IA que se utilizan en los &mbitos del empleo, la gestion de los trabajadores y el ac-
ceso al autoempleo” y mds concretamente en:

La contratacién y la seleccién de personal en lo que atafie a los anuncios de empleo y en andlisis,
filtrado y evaluacién de los candidatos, asi como a la toma de decisiones de incorporacién.

La toma de decisiones que afecten a las condiciones de las relaciones de indole laboral:

- condiciones de trabajo,

- promocién y desarrollo profesional,

- asignacion de tareas basadas en el comportamiento o las caracteristicas de la persona;

- supervision o evaluacién de las personas en el marco de las relaciones contractuales de indole
laboral.

La rescision de relaciones contractuales

Para todos ellos es importante sefialar que las responsabilidades adquiridas lo son tanto para
los objetivos (explicitos) del sistema de IA utilizado como para los que se pudieran derivar de su
aplicacién a un contexto especifico (implicitos) sin ser intencional su hallazgo.

Ademads, y en base a los niveles de riesgo anteriormente explicitados, se prohibe usar sistemas
de IA en el &mbito laboral para inferir emociones o categorizar de manera biométrica a los trabaja-
dores para obtener determinados datos sensibles.

OBLIGACIONES

De los responsables del despliegue de sistemas de IA de alto riesgo

Aunque los riesgos relacionados con los sistemas de IA pueden derivarse de su disefio, también
pueden derivarse riesgos del uso que se hace de ellos. Por ello, los responsables del despliegue de
un sistema de IA de alto riesgo desempefian un papel fundamental a la hora de garantizar la pro-
teccién de los derechos fundamentales, como complemento de las obligaciones del proveedor al
desarrollar el sistema de IA.

Ademds, se encuentran en una posiciéon 6ptima para comprender el uso concreto que se le dara
al sistema de IA de alto riesgo y pueden, por lo tanto, detectar potenciales riesgos significativos que
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no se previeron en la fase de desarrollo, al tener un conocimiento mds preciso del contexto de uso y
de las personas o los colectivos de personas que probablemente se vean afectados, entre los que se
incluyen colectivos vulnerables.

Han de adoptar las medidas técnicas y organizativas adecuadas para garantizar que utilizan
dichos sistemas con arreglo a las instrucciones de uso que los acomparien.

Encomendaran la supervisién humana a personas fisicas que tengan la competencia, la forma-
cién y la autoridad necesarias.

Las obligaciones anteriores no afectan a otras obligaciones que el Derecho nacional o de la
Unién imponga a los responsables del despliegue ni a su libertad para organizar sus propios
recursos y actividades con el fin de poner en practica las medidas de supervision humana que
indique el proveedor.

Se aseguraran de que los datos de entrada sean pertinentes y suficientemente representativos
en vista de la finalidad prevista del sistema, en la medida en que ejerza el control sobre dichos
datos.

Vigilaran el funcionamiento del sistema basdndose en las instrucciones de uso y, cuando proce-
da, informarén a los proveedores.

- Cuando tengan motivos para considerar que utilizar el sistema conforme a sus instruccio-
nes puede dar lugar a que ese sistema presente un riesgo informaran, sin demora indebida,
al proveedor o distribuidor y a la autoridad de vigilancia del mercado pertinente y suspende-
ran el uso de ese sistema.

- Cuando detecten un incidente grave informardn inmediatamente, en primer lugar, al provee-
dor y, a continuacién, al importador o distribuidor y a la autoridad de vigilancia del mercado
pertinente.

- Conservaran los archivos de registro que los sistemas de IA de alto riesgo generen automatica-
mente en la medida en que dichos archivos estén bajo su control, durante un periodo de tiempo
adecuado para la finalidad prevista del sistema de IA de alto riesgo, de al menos seis meses, salvo
que se disponga otra cosa en el Derecho de la Unién o nacional aplicable, en particular en el De-
recho de la Unién en materia de proteccién de datos personales.

- Antes de poner en servicio o utilizar el un sistema en el lugar de trabajo, los responsables del
despliegue que sean empleadores informardn a los representantes de los trabajadores y a los
trabajadores afectados de que estardn expuestos a la utilizacién del sistema de IA de alto riesgo.
A este respecto, el Reglamento explicita que “los proveedores y responsables del despliegue de
sistemas de IA adoptardn medidas para garantizar que, en la mayor medida posible, su personal
y demds personas que se encarguen en su nombre del funcionamiento y la utilizacién de sistemas
de IA tengan un nivel suficiente de alfabetizacién en materia de IA, teniendo en cuenta sus co-
nocimientos técnicos, su experiencia, su educacién y su formacién, asi como el contexto previsto
de uso de los sistemas de IA y las personas o los colectivos de personas en que se van a utilizar
dichos sistemas”.

- Cuando proceda, utilizardn la informacion facilitada para cumplir la obligacion de llevar a
cabo una evaluacion de impacto relativa a la proteccion de datos.

- Cooperaran con las autoridades competentes pertinentes en cualquier medida que éstas adop-
ten.

Ademads, estdn obligados a realizar una evaluacién de impacto para identificar los riesgos espe-
cificos para los derechos fundamentales de las personas o grupos de personas que puedan verse
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afectados, y para identificar las medidas que deben adoptarse en caso de que se materialicen estos
riesgos. Dicha evaluacion se tendrd que realizar antes de desplegar el o los sistemas de IA de alto
riesgo. A tal fin, la norma establece el siguiente contenido para dicha evaluacién:

una descripcion de los procesos del responsable del despliegue en los que se utilizara el siste-
ma en consonancia con su finalidad prevista;

una descripcién del periodo de tiempo durante el cual se prevé utilizar cada sistema de y la
frecuencia con la que esta previsto utilizarlo;

las categorias de personas fisicas y colectivos que puedan verse afectados por su utilizacién en
el contexto especifico;

los riesgos de perjuicio que puedan afectar a las categorias de personas fisicas y colectivos de-
terminados por su uso en el contexto especifico;

una descripcion de la aplicacién de medidas de supervision humana, de acuerdo con las ins-
trucciones de uso;

las medidas que deben adoptarse en caso de que dichos riesgos se materialicen, incluidos los
acuerdos de gobernanza interna y los mecanismos de reclamacion;

La obligacion se aplicara al primer uso del sistema de IA de alto riesgo. En casos similares, el
responsable del despliegue podrd basarse en evaluaciones de impacto relativas a los derechos
fundamentales realizadas previamente o a evaluaciones de impacto existentes realizadas por los
proveedores. Si durante el uso del sistema de IA de alto riesgo el responsable del despliegue con-
sidera que alguno de los elementos enumerados ha cambiado o ha dejado de estar actualizado,
adoptard las medidas necesarias para actualizar la informacion.

Una vez realizada la evaluacién, el responsable del despliegue notificara sus resultados a la au-
toridad de vigilancia del mercado, presentando el modelo cumplimentado que elaboraré la Ofi-
cina de IA y que contendrd informacién detallada sobre los seis puntos anteriores. Dicho modelo
de cuestionario serd disefiado mediante una herramienta automatizada, a fin de facilitar que los
responsables del despliegue cumplan sus obligaciones en virtud del presente articulo de manera
simplificada.

Si ya se cumple cualquiera de las obligaciones establecidas mediante la evaluaciéon de im-
pacto relativa a la proteccion de datos realizada con arreglo al articulo 35 del Reglamento (UE)
2016/679 o del articulo 27 de la Directiva (UE) 2016/680, la evaluacién de impacto relativa a los
derechos fundamentales a que se refiere el apartado 1 del presente articulo complementard dicha
evaluacion de impacto relativa a la proteccién de datos.

De los proveedores de sistemas de IA de alto riesgo

Velaran por que sus sistemas de IA de alto riesgo cumplan los requisitos relativos al sistema de
control de riesgos que han de dfinir de acuerdo al contenido explciitado en el Reglamento.

Serdn responsables de garantizar que su producto cumpla plenamente todos los requisitos apli-
cables en virtud de los actos legislativos de armonizacién de la Unién.

Indicardn en el sistema de IA de alto riesgo o, cuando no sea posible, en el embalaje del sistema
o en la documentacién que lo acompafie, su nombre, su nombre comercial registrado o marca
registrada y su direccién de contacto.

Contardn con un sistema de gestion de la calidad que cumpla con lo dispuesto en el articulo 17
del Reglamento.
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- Conservaran toda la documentacién relacionada con el sistema durante un periodo de 10 afios.

- Cuando estén bajo su control, conservarén los archivos de registro generados automaticamente
por sus sistemas.

- Se asegurardn de que los sistemas sean sometidos al procedimiento pertinente de evaluacién de
conformidad antes de su puesta en el mercado o en servicio.

- Elaboraran una declaracién UE de conformidad y colocardn el marcado CE en el sistema de IA
de alto riesgo o, cuando no sea posible, en su embalaje o en la documentacién que lo acomparie,
para indicar la conformidad con el Reglamento.

- Cumplirdn las obligaciones de registro consignadas en el Reglamento.
- Adoptardn las medidas correctoras necesarias y facilitardn la informacién exigida.

- Demostrardn, previa solicitud motivada de la autoridad nacional competente, la conformidad
del sistema con los requisitos establecidos en la seccién 2.

- Velaran por que el sistema cumpla requisitos de accesibilidad de conformidad con las Directivas
(UE) 2016/2102 y (UE) 2019/882.

De una manera mads especifica, la lectura del RIA aporta informacién detallada sobre estas res-
ponsabilidades de la figura del proveedor de IA de alto riesgo, que en su debe tiene:

- Definir y aplicar un sistema de gestion de riesgos pre y post comercializacién:
- Que sea iterativo, continuo, planificado y ejecutado durante todo el ciclo de vida del sistema.

- Que tenga por objeto detectar y mitigar los riesgos pertinentes de los sistemas de IA para la
salud, la seguridad y los derechos fundamentales.

- Que permita documentar las medidas de gestion de riesgos mds adecuadas.

- Que permita tener en cuenta los usos de los sistemas de IA que, aunque no estén directamente
cubiertos por la finalidad prevista ni establecidos en las instrucciones de uso, cabe esperar
razonablemente que se deriven de un comportamiento humano facilmente previsible en el
contexto de las caracteristicas especificas y del uso de un sistema de IA concreto.

- Proporcionar la documentacion necesaria para que el responsable de la implantacién tenga:

- Informacién clara sobre sobre el funcionamiento del sistema, sus fortalezas y limitacio-
nes, asi como de cualquier circunstancia, conocida o previsible, asociada a la utilizacién del
sistema conforme a su finalidad prevista o a un uso indebido razonablemente previsible, que
pueda dar lugar a riesgos para la salud y la seguridad o los derechos fundamentales. Con ello
se pretende garantizar que el responsable del despliegue sea consciente de estos riesgos y los
tenga en cuenta al utilizar el sistema de IA de alto riesgo.

- Informacién para facilitar la interpretaciéon de los resultados de salida del sistema de IA.
La transparencia, incluidas las instrucciones de uso que acompafan a los sistemas de IA,
debe ayudar a los responsables del despliegue a utilizar el sistema y tomar decisiones con
conocimiento de causa. A fin de mejorar la legibilidad y la accesibilidad de la informacién in-
cluida en las instrucciones de uso, cuando proceda, deben incluirse ejemplos ilustrativos, por
ejemplo, sobre las limitaciones y sobre los usos previstos y excluidos del sistema de IA. Los
proveedores deben garantizar que toda la documentacién, incluidas las instrucciones de uso,
contenga informacion significativa, exhaustiva, accesible y comprensible, que tenga en cuenta
las necesidades y los conocimientos previsibles de los responsables del despliegue destinata-
rios. Las instrucciones de uso deben estar disponibles en una lengua facilmente comprensible
paralos responsables del despliegue destinatarios.
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- Definir las medidas adecuadas de supervision humana antes de su introduccién en el mercado
o puesta en servicio.

- Cuando proceda, dichas medidas deben garantizar, en concreto, que el sistema esté sujeto
a limitaciones operativas incorporadas en el propio sistema que éste no pueda desactivar,
que responda al operador humano y que las personas fisicas a quienes se haya encomendado
la supervisién humana posean las competencias, la formacién y la autoridad necesarias para
desempenar esa funcion.

- También es esencial, segin proceda, garantizar que los sistemas incluyan mecanismos des-
tinados a orientar e informar a las personas fisicas a las que se haya asignado la supervision
humana para que tomen decisiones con conocimiento de causa acerca de si intervenir, cudndo
hacerlo y de qué manera, a fin de evitar consecuencias negativas o riesgos, o de detener el
sistema si no funciona segtin lo previsto.

- Garantizar un nivel de ciberseguridad adecuado a los riesgos, adoptando medidas adecua-
das y teniendo también en cuenta, cuando proceda, la infraestructura de TIC subyacente.

- Garantizar el pleno cumplimiento de los requisitos de accesibilidad, incluidas la Directiva
(UE) 2016 /2102 del Parlamento Europeo y del Consejo (38) y la Directiva (UE) 2019/882, para
asegurar que las personas con discapacidad tengan acceso, en igualdad de condiciones con
las demads, a las tecnologfas y sistemas de la informacién y las comunicaciones, asi como para
garantizar el respeto a la intimidad de las personas con discapacidad;

- Llevar registros y disponer de documentacion técnica que contenga la informacién necesaria
para evaluar si el sistema de IA de que se trate cumple los requisitos pertinentes. Dicha in-
formacion ha de estar actualizada a lo largo de toda la vida util del sistema y debe incluir las
caracteristicas generales, las capacidades y las limitaciones del sistema y los algoritmos, datos
y procesos de entrenamiento, prueba y validacién empleados, asi como documentacién sobre
el sistema de gestion de riesgos pertinente, elaborada de manera clara y completa.

- Facilitar a las autoridades toda la informacion necesaria sobre la conformidad del sistema y
registrar éste en la base de datos de la UE de alto riesgo.

- Y finalmente, con cardcter excepcional, y en la medida en que sea estrictamente necesario para
garantizar la deteccion y correccion de los sesgos asociados a los sistemas de IA de alto riesgo,
deben ser capaces de tratar categorias especiales de datos personales, como cuestién de in-
terés publico esencial.

DEBERES DE TRANSPARENCIA E INSTRUCCIONES DE USO

Transparencia y comunicaciéon de informacion a los responsables del despliegue por parte de los
proveedores

Los sistemas de IA de alto riesgo se disefiardan y desarrollardn de modo que se garantice que
funcionan con un nivel de transparencia suficiente para que los responsables del despliegue inter-
preten y usen correctamente sus resultados de salida.

Para ello, irdn acompafiados de las instrucciones de uso correspondientes con las siguientes
caracteristicas y contenidos minimos:

- En un formato digital o de otro tipo adecuado,

- Con informacién concisa, completa, correcta y clara que sea pertinente, accesible y comprensi-
ble, y que, al menos, contenga:
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- laidentidad y los datos de contacto del proveedor y, en su caso, de su representante autori-
zado;

- las caracteristicas, capacidades y limitaciones del funcionamiento del sistema, con inclusién
de:

- su finalidad prevista,

- el nivel de precisién (incluidos los pardmetros para medirla), solidez y ciberseguridad
mencionado en el articulo 15 con respecto al cual se haya probado y validado el sistema de
IA de alto riesgo y que puede esperarse, asi como cualquier circunstancia conocida y previ-
sible que pueda afectar al nivel de precision, solidez y ciberseguridad esperado,

- cualquier circunstancia conocida o previsible, asociada a la utilizacién del sistema confor-
me a su finalidad prevista o a un uso indebido razonablemente previsible, que pueda dar
lugar a riesgos para la salud y la seguridad o los derechos fundamentales,

- en su caso, las capacidades y caracteristicas técnicas del sistema para proporcionar infor-
macién pertinente para explicar sus resultados de salida,

- cuando proceda, su funcionamiento con respecto a determinadas personas o colectivos de
personas en relacién con los que esté previsto utilizar el sistema,

- cuando proceda, especificaciones relativas a los datos de entrada, o cualquier otra infor-
macion pertinente en relacién con los conjuntos de datos de entrenamiento, validacién y
prueba usados, teniendo en cuenta la finalidad prevista del sistema de IA de alto riesgo,

- en su caso, informacion que permita interpretar los resultados de salida del sistema y
utilizarla adecuadamente;

Los cambios en el sistema de IA de alto riesgo y su funcionamiento predeterminado por el pro-
veedor en el momento de efectuar la evaluacion de la conformidad inicial, en su caso;

Las medidas de supervision humana, incluidas las medidas técnicas establecidas para facilitar
la interpretacién de los resultados de salida de los sistemas de IA de alto riesgo por parte de los
responsables del despliegue;

Los recursos informaticos y de hardware necesarios, la vida 1til prevista del sistema y las
medidas de mantenimiento y cuidado necesarias (incluida su frecuencia) para garantizar el
correcto funcionamiento de dicho sistema, también en lo que respecta a las actualizaciones del
software;

Cuando proceda, una descripciéon de los mecanismos incluidos en el sistema que permita a los
responsables del despliegue recabar, almacenar e interpretar correctamente los archivos de
registro.

DATOS DE CALIDAD

Hacia un modelo de gobernanza de los datos

EI RIA incluye la obligacién de instaurar practicas adecuadas de gestiéon y gobernanza de datos

para lograr que los conjuntos de datos para el entrenamiento, la validacién y la prueba sean de alta
calidad:

Todos ellos, incluidas las etiquetas, deben ser pertinentes, lo suficientemente representativos,

En la mayor medida posible, estar libres de errores y ser completos en vista de la finalidad pre-
vista del sistema.

En materia de proteccion de datos, las practicas de gestiéon y gobernanza de datos deben incluir,
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en el caso de los datos personales, la transparencia sobre el fin original de la recopilacién de da-
tos.

- Los conjuntos de datos deben tener las propiedades estadisticas adecuadas, también en lo que
respecta a las personas o los colectivos de personas en relacién con los que esté previsto utilizar
el sistema de IA de alto riesgo.

- Los conjuntos de datos tendrdn en cuenta, en la medida necesaria para la finalidad prevista, las
caracteristicas o elementos particulares del entorno geografico, contextual, conductual o fun-
cional especifico en el que estd previsto que se utilice el sistema de IA de alto riesgo.

Los sesgos pueden ser inherentes a los conjuntos de datos subyacentes, especialmente cuando se
utilizan datos histéricos o generados cuando los sistemas se despliegan en entornos del mundo real.
Los resultados de los sistemas de IA dependen de dichos sesgos inherentes, que tienden a aumentar
gradualmente y, por tanto, perpettian y amplifican la discriminacién existente, en particular con
respecto a las personas pertenecientes a determinados colectivos vulnerables, incluidos colectivos
raciales o étnicos.

El requisito de que los conjuntos de datos, en la mayor medida posible, sean completos y es-
tén libres de errores no debe afectar al uso de técnicas de proteccién de la intimidad en el contex-
to del desarrollo y la prueba de sistemas de IA. En particular, los conjuntos de datos deben tener
en cuenta, en la medida en que lo exija su finalidad prevista, los rasgos, caracteristicas o elementos
particulares del entorno geografico, contextual, conductual o funcional especifico en el que esté
previsto que se utilice el sistema de IA.

Los requisitos relacionados con la gobernanza de datos pueden cumplirse recurriendo a terce-
1os:

- que ofrezcan servicios certificados de cumplimiento,

- incluida la verificacién de la gobernanza de datos, la integridad del conjunto de datos y las préc-
ticas de entrenamiento, validacién y prueba de datos,

Todo ello en la medida en que se garantice el cumplimiento de los requisitos en materia de datos
del presente Reglamento.

El derecho a la intimidad y a la proteccion de datos personales debe garantizarse a lo largo
de todo el ciclo de vida del sistema de IA. A este respecto, los principios de minimizacién de da-
tos y de proteccién de datos desde el disefio y por defecto, establecidos en el Derecho de la Unién
en materia de protecciéon de datos, son aplicables cuando se tratan datos personales. Las medidas
adoptadas por los proveedores para garantizar el cumplimiento de estos principios podran in-
cluir no solo la anonimizacidén y el cifrado, sino también el uso de una tecnologia que permita
llevar los algoritmos a los datos y el entrenamiento de los sistemas de IA sin que sea necesaria la
transmisién entre las partes ni la copia de los datos brutos o estructurados.

MAPA DE RUTA

El modelo de gobernanza de la IA mas alla de la gobernanza de los datos

La inteligencia artificial es un reto de gobernanza en el que todos los colectivos de una orga-
nizacién han de estar involucrados. Y ello es asi porque los desafios que trae consigo no son tanto
tecnoldgicos sino profundamente humanos. Ante un potencial de negocio que se antoja infinito es
mads necesario que nunca comprometerse con la idea de que el fin no justifica los medios, y en lo que
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respecta a la IA, marcar los limites de los cémo y los para qué no es sélo una cuestiéon de regulacién
normativa sino mucho mds de valores y de ética corporativa.

Dado que sus posibilidades crecen exponencialmente y los plazos que impone el RIA, el po-
sicionamiento de las empresas no se puede dilatar: la reflexién debe iniciarse ahora y desde arriba,
y ha de expresarse en un modelo de gobernanza que recoja la estrategia corporativa, tanto dentro
como fuera de ella.

Anonimizacion
Arquitectura del sistema

PLANIFICACION DISENO DESARROLLO IMPLANTACION

+ ;Para qué? + Calidad de los datos « Caracteristicas del modelo + Supervisién

+ ;Con qué datos? + Formato + Entrenamiento y pruebas « Actualizacion continua
« ;Con qué alcance? + Limpieza + Evaluacion

+ iCon quién? + Etiquetado

+ Mapeo de necesidades y requisitos.

+ Mapeo de riesgos y posibles impactos sociales, éticos, operativos, de seguridad,
de privacidad y de negocio.

+ Medidas de mitigacién.

+ Revision del mapeo de necesidades y requisitos en base al mapa de riesgo.

+ Gobernanza del dato

Fuente: Elaboracién propia a partir de datos de Cuatrecasas y del RIA.

El cumplimiento normativo y el cumplimiento ético son, en el marco de la inteligencia artifi-
cial, obligaciones criticas, interdependientes y al mismo nivel de prioridad, ya que ambos resul-
tan esenciales para garantizar un uso responsable y beneficioso de esta tecnologia. Y no sélo porque
la velocidad de crecimiento exponencial de ésta choque con los tiempos juridicos, sino porque los
grises que pueda generar su aplicacién en muchos casos habrdn de quedar cubiertos por los princi-
pios y los valores organizacionales, profesionales pero también personales.

La distincion entre estas tres esferas no es baladi, porque si ponemos a la persona en el centro
del algoritmo y las personas queremos estar en el centro del él, mas alla del compromiso de las
organizaciones y de sus profesionales, cada individuo tiene su propia responsabilidad para con-
ducirse con ella y en ella. Las empresas tienen un rol referente a la hora de crear cultura de com-
pliance pero el cumplimiento no sélo se agota en ella; de la misma manera de compliance somos
todos, la cultura de IA también ha de ser de todos.

La responsabilidad empresarial en la construcciéon de una cultura de uso de IA

El Reglamento Europeo de IA serd de obligado cumplimiento en 2026, o antes si los procedi-
mientos se aceleran, y las obligaciones que impone, con sus consiguientes sanciones en caso de
incumplimiento, llaman a poner orden en cada casa con antelacién y en detalle. A los principios
tradicionales de respeto a los derechos humanos y no discriminacién que inspiran el RIA, el legisla-
dor suma los de transparencia y explicabilidad, con los que quiere exponer la razonabilidad de las
decisiones basadas en IA al entendimiento de todas las partes implicadas.
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Precisamente esta claridad de conceptos, usos y fines de la IA es la que le dota de un objetivo
adicional a un modelo de gobernanza, mds alld del mero cumplimiento normativo y para hacer de
éste una misién comun: el de contribuir a generar una cultura de uso ético y responsable de la mis-
ma. Del modelo se derivardn politicas y procedimientos de obligado cumplimiento que, para ello,
habran de ser interiorizados a través de hébitos en los procesos y en las actitudes de toda la jerar-
quia de la organizacién. La visién holistica y multidisciplinar, es el primer mandato de un modelo
de gobernanza que deberia incluir:

Si ponemos a la persona en el centro del algoritmo y las personas queremos estar en el centro del
él, més alla del compromiso de las organizaciones y de sus profesionales, cada individuo tiene su
propia responsabilidad para conducirse con ella y en ella.

:QUE SIGNIFICA PONER A LA PERSONA
EN EL CENTRO DE LA IA?

Un modelo de gobernanza de la IA centrado en las personas ha de contener
procedimientos, practicas, estandares y politicas que aseguren:

e Su uso seguro, ético y responsable por parte * Que sea una herramienta de incolusién y oportunidades
de todos los integrantes de la organizacion. para la fuerza laboral interna y externa a la empresa.

¢QUE ESCENARIOS HA DE CONTEMPLAR?

CODIGO ETICO: Reglas y protocolos internos para un uso responsable, seguro y confiable de la IA.

LIDERAZGO: Alta direccién y cadena de mando como modelo e impulsor de dichos principios
éticos en el dia a dia.

EVALUACION DE RIESGOS: Impacto normativo, ético y reputacional.

CAPITAL HUMANO: Creacién de una cultura corporativa de IA que interiorice el cédigo ético, el
cumplimiento normativo, la consciencia sobre los sesgos + (reskilling) y desarrollo (upskilling).

MODELO DE COMPLIANCE: Cumplimiento de las regulaciones y leyes aplicables, desde la
privacidad de los datos hasta la responsabilidad de las decisiones tomadas basadas en sistemas
de IA.

INFRAESTRUCTURA: Tecnologia segura y escalable en términos de gestion de datos y de
ciberseguridad.

SISTEMAS DE COMUNICACION ENTRE EQUIPOS MULTIDISCIPLINARES: Organigrama de roles y
responsabilidades en materia de IA, creacién de equipos multidisciplinares para hacer confluir el
conocimiento técnico y de procesos y establecimiento de canales transversales de reporting y de
rendicion de cuentas definidos.

SUPERVISION DE LOS MODELOS DE IA: Procedimiento sistematizado para evaluar, y en su caso,
auditar, de manera continua el rendimiento de los modelos, para eliminar o mitigar el impacto de
posibles sesgos y para asegurar el cumplimiento normativo y de los principios éticos de la
organizacion.

CONCEPTOS CLAVE
TRANSPARENCIA Y EXPLICABILIDAD , EQUIDAD Y JUSTICIA
Para generar confianza en torno a la IA su La IA ha de ser equitativa con la gestién del dato para
aplicacion ha de ser comprensible para las ser justa y no discriminatoria con sus
personas, quienes han de entender cémo recomendaciones, siendo para ello necesario una
toman decisiones y cémo les afectan. correcta gestion de los sesgos en el algoritmo.
PRIVACIDAD Y SEGURIDAD MEJORA DE LAS CAPACIDADES HUMANAS
Los modelos de IA han de cumplir las X La IA debe ser una herramienta que potencie la inteligencia y
leyes en materia de proteccién de datos creatividad de los trabajadores, de ahi el valor de los
personales y dotarse de un sistema de programas de aprendizaje para evitar que sea una amenaza.
seguridad robusto frente a ciberataques. PE
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