Farmacovigilancia

INCORPORACION DEL REGLAMENTO
DE IA (2024/1689) EN LOS
SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD:
CLAVES PARA FABRICANTES DE
PRODUCTOS SANITARIOS

Cada vez son mas las empresas que estan desarrollando
software como producto sanitario que incorpora modelos de
Inteligencia Artificial (IA).

El marco legal aplicable en estos casos es critico, ya que
condiciona definitivamente su desarrollo y posterior intro-
duccién al mercado, implementacion y uso. Desde el punto
de vista regulatorio, todos los fabricantes (o desarrollado-
res) deben contar un Sistema de Gestién de Calidad (SGC)
que garantice el cumplimiento tanto del Reglamento de pro-
ductos sanitarios (Reglamento 2017/745, MDR) como del
Reglamento de IA (Reglamento 2024/1689, IAR), incluso
cuando ambos pueden llegar a incurrir en ciertas contradic-
ciones entre ellos.

Tradicionalmente, los fabricantes de producto sanitario
implementan su SGC de acuerdo con la ISO 13485 para
demostrar el cumplimiento con las regulaciones. Esta
norma proporciona un marco armonizado que facilita
el procedimiento de evaluacion de conformidad ante un
organismo notificado de cara a la obtencién del marcado
CE.

Una de las principales preocupaciones para reguladores y
operadores de sistemas de IA es determinar si es necesaria
la elaboracion de sistemas de calidad adicionales o paralelos
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para gestionar estos productos.

La respuesta la encontramos en el propio Reglamento de
IA, que en su Articulo 17 establece que: “los proveedores de
sistemas de IA de alto riesgo que estén sujetos a obligaciones
relativas a los SGC con arreglo al Derecho sectorial pertinente
de la Union podran incluir los aspectos [..] como parte de los
SGC con arreglo a dicho Derecho”

Por lo tanto, los fabricantes podrén seguir utilizando un
SGC basado en la ISO 13485 siempre y cuando este incorpore
los requisitos especificos de IA que establece el Reglamento
2024/1689.

De acuerdo con el Reglamento de IA, los productos sani-
tarios que utilicen y/o integren IA o aquellos en los que la
IA actla como componente de seguridad del producto, se
clasifican como de alto riesgo (Articulo 6), lo que implica la
intervencién de un Organismo Notificado para su evaluacion
antes de su salida al mercado.

En este articulo realizaremos un andlisis detallado de los
cambios a introducir en un SGC conforme a ISO 13485y alos
requisitos relativos al sistema de gestion de la calidad reco-
gidos en el MDR, que permita a los fabricantes integrar de
manera efectiva los nuevos requisitos del Reglamento de IA.
Este andlisis se centrard en cémo adaptar el SGC, asegurando



Farmacovigilancia

de seguridad y funcionamiento aplicables y la
exploracion de las opciones para lograrlos;

7.3.3.b), 7.3.4.9),
7.3.5

a) una estrategia para el cumplimiento de la 41.1,7.39 a) una estrategia para el cumplimiento de la normativa, incluido el cumplimiento
normativa, incluido el cumplimiento de los proce- de los procedimientos de evaluacion de la conformidad y de los procedimientos
dimientos de evaluacion de conformidad y de los de gestion de las modificaciones de los sistemas de IA de alto riesgo;
procedimientos de gestion de las modificaciones

de los productos incluidos en el sistema;

b) la determinacion de los requisitos generales | 4.2.3,7.2.1.c),

c) la responsabilidad de la direccion; 5 m) un marco de rendicion de cuentas que defina las responsabilidades del perso-
nal directivo y de otra indole en relacion con todos los aspectos enumerados en
este apartado.

d) la gestion de recursos, como la seleccion y 4.1.5,6,7.4.1 ) la gestidn de los recursos, incluidas medidas relacionadas con la seguridad del

el control de proveedores y subcontratistas; suministro

e) la gestion de riesgos como se recoge en la

seccion 3 del anexo |;

€) la gestion de riesgos como se recoge en la 41.2,7.1 g) el sistema de gestion de riesgos que se menciona en el articulo 9;

seccién 3 del anexo |;

f) la evaluacién clinica de conformidad con el 7.3.7

articulo 61 y el anexo XIV, incluido el segui-

miento clinico poscomercializacion;

g) la realizacion de los productos, incluida la 7.1,7.3.2,7.3.8, b) las técnicas, los procedimientos y las actuaciones sistematicas que se utiliza-

planificacion, disefio, desarrollo, produccion y 7.5.1,7.5.4 ran en el disefio y el control y la verificacion del disefo del sistema de IA de alto

prestacion de servicios; riesgo;
c) las técnicas, los procedimientos y las actuaciones sistematicas que se utiliza-
ran en el desarrollo del sistema de |A de alto riesgo y en el control y el asegura-
miento de la calidad de este;
d) los procedimientos de examen, prueba y validacion que se llevaran a cabo
antes, durante y después del desarrollo del sistema de IA de alto riesgo, asi como
la frecuencia con que se ejecutaran;
e) las especificaciones técnicas, incluidas las normas, que se aplicaran y, cuando
las normas armonizadas pertinentes no se apliquen en su totalidad o no cubran
todos los requisitos pertinentes establecidos en la seccion 2, los medios que
se utilizaran para velar por que el sistema de IA de alto riesgo cumpla dichos
requisitos;
f) los sistemas y procedimientos de gestion de datos, lo que incluye su adqui-
sicion, recopilacion, andlisis, etiquetado, almacenamiento, filtrado, prospeccidn,
agregacion, conservacion y cualquier otra operacion relacionada con los datos
que se lleve a cabo antes de la introduccién en el mercado o puesta en servicio de
sistemas de A de alto riesgo y con esa finalidad

h) la verificacion de las asignaciones de 7.5.8

numeros de identificacion tnica del producto

realizadas de conformidad con el articulo 27,

apartado 3, a todos los productos pertinentes

garantizando la coherencia y validez de la in-

formacion facilitada con arreglo al articulo 29;

i) el establecimiento, aplicacion y mantenimiento 8.2.1,8.5.1 h) el establecimiento, aplicacién y mantenimiento de un sistema de vigilancia

de un sistema de seguimiento poscomercializa- poscomercializacion de conformidad con el articulo 72;

cion de conformidad con el articulo 83;

j) la tramitacién de la comunicacion con las 7.2.3 j) la gestion de la comunicacion con las autoridades nacionales competentes,

autoridades competentes, los organismos otras autoridades pertinentes, incluidas las que permiten acceder a datos o facili-

notificados, los deméas operadores econémicos, tan el acceso a ellos, los organismos notificados, otros operadores, los clientes u

los clientes y otros interesados; otras partes interesadas;

k) los procesos de notificacion de incidentes 8.2.2,8.2.3,8.3.3 | i) los procedimientos asociados a la notificacion de un incidente grave con arre-

graves y acciones correctivas de seguridad en glo al articulo 73;

el contexto de la vigilancia;

1) la gestion de las acciones correctivasy pre- | 8.5.2,8.5.3

ventivas y la comprobacion de su eficacia;

m) los procesos de seguimiento y medicion de | 8.2.5,8.2.6, 8.4,

la produccién, andlisis de los datos y mejora 8.5

del producto.

424,425 k) los sistemas y procedimientos para llevar un registro de toda la documentacion

e informacion pertinente;

Tabla 1.
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la conformidad con las normativas aplicables y manteniendo
la integridad del sistema.

La tabla 1 recoge los requisitos legales establecidos por el
MDR, junto con su equivalencia con los apartados de la norma
ISO 13485y los nuevos requisitos a implementar como con-
secuencia de la entrada en vigor del IAR.

A priori, los nuevos requisitos establecidos en el IAR pare-
cen ser similares a los contemplados en el MDR. Sin embargo,
existen una serie de matices en su despliegue que deben ser
tenidos en cuenta.

Es, por tanto, crucial realizar un analisis GAP del SGC que
permita identificar aquellos documentos del sistema de ges-
tion de calidad que deben ser actualizados, y asegurar que
todas las secciones de los procedimientos internos que se
ven afectadas estan identificadas. Para alcanzar este obje-
tivo, es necesario disponer de una buena politica de control
de cambios, correctamente desplegada en procedimientos;
y de una adecuada sistematica para registrar este proceso.
A continuacion, exponemos algunos aspectos relevantes a
tener en cuenta para gestionar de forma adecuada este con-
trol de cambios.

Es recomendable que las organizaciones que hagan uso
de IA integren en su politica de calidad, las politicas relativas
gue garanticen que sus productos cumplen con los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento recogidos en el AIR,
asi como otros requisitos legales. A continuacion enuncia-
mos algunas de estas politicas:

+ Gestion de riesgos: tal y como indica el articulo 9 del AIR,
es necesario identificar, evaluar y mitigar adicionalmente los
riesgos potenciales asociados con el uso de IA en entornos

sanitarios, asegurando un control constante del producto en
el mercado.

+ Desarrollo de productos basado en normas técnicas:
para asegurar la calidad, es necesario establecer un proceso
documentado que incluya verificaciones periddicas de los
productos sanitarios y auditorias internas de acuerdo a las
normas armonizadas y las especificaciones técnicas aplica-
bles a la IA. A dia de hoy existe una carencia o total ausen-
cia de Normas Técnicas y/o Armonizadas de la IA. Por ello
es importante declarar la intencién en nuestras politicas de
mantenerse al dia de aquellas que irdn apareciendo y aplicar-
las cuando sea posible.

+ Vigilancia poscomercializacion y mejora continua: es
necesario mantener un sistema de vigilancia poscomerciali-
zacion, lo que incluye el seguimiento activo de los productos
en uso conforme a lo establecido en el Articulo 83 del MDR y
el Articulo 72 del Reglamento IA. En el caso del IAR, es impor-
tante considerar las diferencias en las definiciones de inciden-
tes y sus respectivos plazos. Ante cualquier contradiccion,
se debera aplicar siempre el Reglamento y la definicion mas
restrictivos.

+ Innovacion y transparencia: es necesario promover la
transparencia en el uso y funcionamiento de la IA, garanti-
zando que los usuarios finales estén informados de manera
claray precisa sobre los productos.

Las organizaciones deberan determinar su rol respecto a
los sistemas de IA. El Reglamento define distintas obligacio-
nes para los diferentes actores involucrados en el ciclo de vida
de estos sistemas. El AIR define nuevas figuras que se incor-
poran a los fabricantes, importadores, representantes autori-
zados, agrupadores y distribuidores establecidas por el MDR.
Son las siguientes:

Proveedor

Persona fisica o juridica, autoridad publica, 6rgano u
organismo que desarrolle un sistema de IA o0 un modelo de
IA de uso general o para el que se desarrolle un sistema
de IA o un modelo de IA de uso general y lo introduzca en
el mercado o ponga en servicio el sistema de |IA con su
propio nombre o marca, previo pago o gratuitamente

Articulo 16

Responsable de despliegue

persona fisica o juridica, o autoridad publica, érgano u
organismo que utilice un sistema de |A bajo su propia
autoridad, salvo cuando su uso se enmarque en una acti-
vidad personal de caracter no profesional.

Articulo 2

Operador Proveedor, fabricante del producto, responsable del des-
pliegue, representante autorizado, importador o distribui-
dor

Tabla 2.
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La incorporacion de IA en las organizaciones requiere
identificar las competencias necesarias del personal que
realice tareas relacionadas con la IA. Es fundamental
demostrar que dichas personas cuentan con la forma-
cion, experiencia y habilidades necesarias para garantizar
la correcta implementacion y funcionamiento del sistema
(Articulo 4).

Siguiendo las recomendaciones aportadas por la 1SO
42001, también es importante garantizar que el personal
bajo el control de la organizacién sea consciente de las
implicaciones de no cumplir con los requisitos del sistema
de gestion de IA.

Un correcto andlisis de riesgos que recoja 10s riesgos
emergentes asociados al uso de la Inteligencia Artificial
podra darnos algunas pistas de la formacién y los profesio-
nales que necesitaremos incorporar de forma transversal
en distintos departamentos de nuestras empresas.

El Sistema de Gestion de Calidad (SGC) de un pro-
ducto sanitario con IA debe integrar practicas adecuadas
de gobernanza y gestién de datos en todas las fases del
ciclo de vida del producto. Esto implica que los conjuntos
de datos utilizados para el entrenamiento, validacion y tes-
teo de la IA deben cumplir con altos estandares de calidad
comparables al nivel de exigencia y control que se tiene con
las materias primas y APIs en la industria farmacéutica, por
ejemplo. Ademas, estos datos deben ser gestionados bajo
procedimientos rigurosos que aborden las siguientes areas
clave:

- Decisiones relativas al disefio (articulo 10.2a): es nece-
sario asegurar que los datos utilizados en el desarrollo y
entrenamiento reflejen los supuestos predefinidos en el
uso/propasito previsto del producto, garantizando la seguri-
dad y eficacia del software. Estas decisiones afectan direc-
tamente el disefio del producto sanitario.

+ Procesos de recogida de datos y origen de los datos
(articulo 10.2b): es crucial garantizar que los datos perso-
nales utilizados, cuando corresponda, se recopilen con-
forme a su finalidad original y se gestionen de acuerdo con
las normativas de privacidad (Reglamento (UE) 2016/679,
conocido como GDPR). Esto incluye asegurarse de que los
datos reflejan correctamente las poblaciones objetivo para
las que se disefi¢ el sistema de IA. Las politicas del SGC
deben incluir controles rigurosos de acceso y medidas de
seguridad avanzadas, como la seudonimizacion, para pro-
teger la confidencialidad de los datos personales tratados.

« Tratamiento de los datos (articulo 10.2¢): las operacio-
nes de tratamiento, como la anotacion, etiquetado, depu-
racion y agregacion de los datos, afectan la precision y
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flabilidad del sistema de IA. EI SGC debe incluir protocolos
claros para estas actividades, garantizando que los conjun-
tos de datos estén preparados adecuadamente y se ajusten
a los requerimientos de calidad.

- Gestion de sesgos y seguridad de los pacientes (articulo
10.2f-g): uno de los mayores retos en los sistemas de IA
es la deteccion y mitigacion de sesgos que puedan afectar
negativamente a la salud y seguridad de los pacientes. El
SGC debe incluir evaluaciones periédicas de los posibles
sesqos en los datos, garantizando que no se generen resul-
tados discriminatorios o erréneos.

« Evaluacion y mejora continua basada en los datos: el
SGC de un producto sanitario que emplea IA debe garanti-
zar la evaluacion continua de la calidad de los datos utiliza-
dos enla lA, asegurando que sean representativos, comple-
tos y relevantes para su entorno operativo previsto (articulo
10.3). Ademas, el SGC debe incorporar una revisién conti-
nua de la gobernanza de datos para asegurar que cualquier
deficiencia en los datos pueda ser detectada y subsanada
de manera oportuna (articulo 10.2h).

El enfoque de gestién de la calidad del producto I1A basado
en el riesgo resulta fundamental para la planificacién del
disefio y la realizacion del mismo. Es por ello que la gestion
de riesgos cobra especial importancia, ya que este proceso
debera combinar los requisitos de ambos reglamentos para
identificar, evaluar y mitigar los riesgos que los sistemas de
IA pueden representar para la salud, la seguridad o los dere-
chos fundamentales de los ciudadanos (Articulo 9).

Tradicionalmente, los fabricantes de productos sanitarios
han basado la gestion de riesgos en la norma ISO 14971,
una norma especifica del sector que ofrece una sistematica
para la correcta identificacién de peligros asociados al pro-
ducto, la estimacion y evaluacion de los riesgos asociados,
el control de dichos riesgos y la supervision de la efectivi-
dad de los controles implementados. Sin embargo, la meto-
dologia y enfoque de esta ISO se queda pequefia y obsoleta
para la Inteligencia Artificial, sobre todo para la Generativa.

La norma ISO 42007 ofrece una gestion de riesgos mas
amplia que se adapta mejor a la idiosincrasia de la IA, ya
gue en ella no solo se tienen en cuenta los riesgos del pro-
pio producto, sino que también tiene en cuenta los riesgos
asociados al proceso de desarrollo del mismo.

Para esta norma ISO 42007 cada organizacion debera
evaluar su aplicabilidad en funcién de las necesidades y del
uso que hacen de la IA.

Con el objetivo de guiar a los lectores en este proceso de
gestion de riesgos, en la figura 1 se adjunta un diagrama
de flujo de los pasos a seguir en un proceso de gestion de
riesgos teniendo en cuenta las consideraciones tanto de
ISO 14971 como de ISO 42001.
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Figura 1: Representacion esquematica del proceso de gestion de riesgos basada en IS0 14971:2019y 42001:2023.

El IAR establece que es necesario reevaluar continua-
mente nuevos peligros o si los riesgos ya existentes se
ven afectados. Esto requerird una revision sistematizada
por parte de los desarrolladores de este tipo de produc-
tos, particularmente en lo que respecta al disefio, valida-
cion y ensayos de rendimiento del sistema de IA.

Asi mismo, el AIR establece la necesidad de elaborar
un plan de mitigacion de riesgos. Este plan debera con-
siderar todas las etapas del ciclo de vida del producto
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y especificar que controles se implementaran para con-
trolar los riesgos identificados. Ademas, debera incluir
cémo se verificara el cumplimiento de estos controles,
en qué fases especificas del ciclo de vida del producto se
llevarén a cabo dichas verificaciones y en qué momen-
tos serd necesaria la supervisién humana (Articulo 14).
La creacion de este plan no es de obligado cumpli-
miento; sin embargo, adoptar estas buenas practicas de
desarrollo de IA permitird a las empresas anticiparse y



abordar posibles desafios antes de que se conviertan en
problemas significativos.

El Reglamento de IA de la Union Europea establece cla-
ras obligaciones en torno a la vigilancia poscomerciali-
zacion para sistemas de |A de alto riesgo, lo que impacta
directamente en el Sistema de Gestion de Calidad (SGC)
de los proveedores de productos sanitarios que integran
IA. A continuacion, se detalla cémo estas disposiciones
se reflejan en la implementacién de un SGC efectivo.

1. Vigilancia poscomercializacion proporcional a los
riesgos (Articulo 72.1): los proveedores de productos
sanitarios que integran IA deben establecer y docu-
mentar un sistema de vigilancia poscomercializacion
proporcionado a la naturaleza de las tecnologias de IA
y a los riesgos especificos de estos sistemas. Este sis-
tema debe ser parte integral del SGC, alineandose con
las practicas habituales de monitorizacion de produc-
tos sanitarios poscomercializacién y adaptandose a las
especificidades de la IA. El establecimiento del sistema
de vigilancia poscomercializacion debe estar debida-
mente documentado como parte del SGC, asegurando
gue todas las acciones relacionadas con el monitoreo de
riesgos se gestionen de forma transparente.

2. Recoleccion activa y andlisis de Datos (Articulo
72.2): el SGC debe garantizar que los datos recopilados
en tiempo real, durante la operacién del sistema de IA
en el campo, se monitoreen de forma activa y continua.
Esto incluye no solo datos de funcionamiento, sino tam-
bién cualquier incidente o malfuncionamiento que pueda
afectar la seguridad del paciente o la eficacia del pro-
ducto sanitario.

3. Plan de vigilancia poscomercializacion (Articulo
72.3): el sistema de vigilancia debe estar respaldado por
un plan de vigilancia poscomercializacién, que forma
parte de la documentacion técnica. Este plan debe
incluir elementos esenciales que ayuden a evaluar con-
tinuamente la seguridad y el funcionamiento de la IA.
El plan de vigilancia poscomercializacion debe ser un
componente clave en el SGC. El plan debe detallar las
metodologias para la recopilacién y analisis de datos,
los mecanismos de notificacion de incidentes, asi como
los procedimientos de revisién y actualizacion continua
del plan a medida que se recopilen mas datos sobre el
rendimiento del sistema de IA.

4. Integracion con otros Planes de vigilancia (Articulo
72.4): para los sistemas de IA de alto riesgo regula-
dos por otros actos legislativos de armonizacion de la
UE, los proveedores pueden integrar el sistema y plan
de vigilancia poscomercializacion con aquellos que ya
existan bajo estas normativas, evitando duplicidades y
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El Reglamento de IA de la
Union Europea establece
claras obligaciones en
torno ala vigilancia
poscomercializacion para

sistemas de IA de alto riesgo.

reduciendo la carga administrativa.

El SGC debe permitir la integracién de los requisitos
de vigilancia poscomercializacion de IA con los exis-
tentes en otros reglamentos de productos sanitarios.
Esto simplifica los procesos de cumplimiento y mini-
miza los recursos adicionales que de otro modo serian
necesarios.

La incorporacion de los requisitos del Reglamento
de IA (2024/1689) en el Sistema de Gestion de Calidad
(SGC) de un fabricante de productos sanitarios no solo
es posible, sino esencial para garantizar la seguridad,
eficacia y cumplimiento normativo de los productos
gue incorporan inteligencia artificial de alto riesgo. Si
bien el marco de la ISO 13485 proporciona una base
solida, los nuevos desafios y requisitos establecidos por
el Reglamento de IA requieren ajustes significativos en
areas clave como la gestion de datos, la evaluacion de
riesgos y la vigilancia poscomercializacion.

El andlisis de los requisitos de ambos reglamentos
revela que, aunque existen similitudes importantes en su
enfoque, el AIR introduce matices y complejidades adi-
cionales, especialmente en lo que respecta a la transpa-
rencia y mitigacion de sesgos. La capacidad de un SGC
de adaptarse de manera 4agil a estos nuevos requeri-
mientos es crucial para asegurar no solo la conformidad
normativa, sino también la competitividad en un entorno
regulatorio cada vez mas exigente.

Por lo tanto, es imperativo que los fabricantes realicen
un anadlisis detallado de su SGC, y utilicen sus procedi-
mientos de control de cambios para garantizar que los
requisitos del AIR se implementen de manera efectiva y
gue su cumplimiento sea posible a lo largo del ciclo de
vida del producto.
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