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Resum

La recent publicacio per part de 'FDA de la seva visi6 so-
bre la regulaci6 de la intelligéncia artificial (IA) en salut,
a través d'una comunicacid especial a la revista JAMA el
2024, constitueix un document despecial interes per la
seva rellevancia estratégica. Considerem oportd analit-
zar-lo i comentar-lo de manera critica. Donat el context
normatiu europeu en queé ens trobem, especialment des-
prés de laprovacié del reglament d’'IA (EU Artificial Inte-
lligence Act [AI Act]), resulta pertinent realitzar aquesta
analisi des d’'una perspectiva europea, contrastant els en-
focaments reguladors i les seves implicacions practiques.

Sexaminen aspectes clau com la governanga re-
guladora, la classificacié del risc, letica, la vigilancia
postcomercialitzacid, la cultura de compliment i la
implementacié practica. A més, es reflexiona sobre la
transicié d’'una medicina basada en levidencia a una me-
dicina basada en dades, aixi com sobre els reptes formatius
i reguladors que afronten els professionals sanitaris. Tam-
bé sexplora com Espanya i Catalunya sestan preparant per
aplicar aquest nou marc legal a través d’institucions com
IAgéncia Espanyola de Supervisi6 de la Intel-ligéncia Arti-
ficial (AESIA) i programes estratégics com Salut/IA. Lana-
lisi conclou que ambdues aproximacions —americana i
europea— presenten fortaleses i limitacions, i que el cami
més prometedor passa per una convergéncia progressiva
cap a una arquitectura reguladora global equilibrada, ética
i eficient.

Introduccié

La introduccié de la intel-ligencia artificial (IA) en l'am-
bit de la salut no només implica la incorporacié de noves
eines tecnologiques, sin6 també un canvi de paradigma en
els metodes de generacié de coneixement i presa de deci-
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sions cliniques. Tradicionalment, la medicina basada en
levidéncia ha constituit el pilar metodologic de la practica
sanitaria, fonamentant-se en estudis clinics controlats, re-
visions sistematiques i guies de practica clinica. Tanma-
teix, el creixement exponencial del volum i la complexitat
de les dades biomeédiques ha donat lloc a un model emer-
gent de medicina basada en dades, en que la IA i lapre-
nentatge automatic permeten identificar patrons, predir
resultats i optimitzar intervencions a partir de lanalisi
massiva d’informaci6 procedent de qualsevol tipus de font
de dades en salut.

La creixent integraci6 de la IA en els sistemes de salut
esta transformant radicalment la manera com es conce-
ben, desenvolupen i utilitzen les tecnologies mediques'.
Aquesta revoluci6 ha generat un consens creixent sobre
la necessitat destablir marcs reguladors que no només ga-
ranteixin la seguretat i leficacia dels productes d’'IA, sind
que també protegeixin els drets fonamentals dels pacients,
fomentin la innovacié responsable i assegurin una compe-
téncia justa en els mercats tecnologics. En aquest context,
les autoritats reguladores de diferents jurisdiccions estan
definint enfocaments normatius basats en les seves estruc-
tures institucionals, prioritats politiques i visions estrate-
giques sobre el rol de la IA en la salut publica.

Conscient de laccelerat aveng daquestes tecnologi-
es, TAdministracié d’Aliments i Medicaments dels Estats
Units (U. S. Food and Drug Administration [FDA]) va
publicar l'any 2024 una comunicacid especial a la revis-
ta JAMA, en queé exposa la seva visié sobre la regulacid
de la TA en l'ambit biomedic?>. Aquest document ofereix
una sintesi del marc actual dactuacié de 'FDA? i planteja
principis orientadors, linies estrategiques i desafiaments
reguladors concrets. La publicaci6 sorgeix en un moment
decisiu per a la politica internacional, just quan la Unid
Europea (UE) ha adoptat 'EU Artificial Intelligence Act
(AT Act), un marc legal pioner que posa émfasi en la pro-
teccio dels drets fonamentals®.

Aquest treball presenta una revisié critica de l'article
de I'FDA, establint una analisi comparativa amb I'AI Act
europeu. Lobjectiu principal és contrastar enfocaments
reguladors, prioritats estratégiques i marcs técnics i opera-
tius aplicables, posant especial atenci6 a com cada model
pondera els interessos d’'innovacié econdomica, salut publi-
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ca i llibertats individuals. Mitjangant una analisi tematica,
es pretén oferir una visi6 integradora dels reptes i opor-
tunitats que suposa la regulacié de la IA en salut des de
la perspectiva europea, en la qual ens situem, que permet
interpretar i contrastar els marcs reguladors amb major
proximitat i sentit critic. Aixi mateix, aquesta analisi busca
enriquir el debat global sobre '’harmonitzacié normativa i
la construccié destandards reguladors internacionals.

Finalment, cal destacar que tant Espanya com Cata-
lunya han comengat a fer passos decidits per adaptar-se
a aquest nou paradigma regulador. Mitjancant la creacid
d'agencies especifiques, estratégies sectorials i programes
institucionals, ambdos territoris sestan posicionant com a
actors rellevants en la implementaci6 de Al Actien lain-
tegracio de la IA en els seus sistemes sanitaris. Aquest mo-
viment anticipa una transformacio estructural que exigira
no nomeés canvis tecnics i juridics, sin6é també culturals i
formatius dins I'ambit de la salut.

Metodologia

Per dur a terme aquesta revisi6 sha adoptat una meto-
dologia d'analisi documental comparativa. Es parteix de
la descomposicié tematica del document de 'FDA, que
es contrasta amb els articles corresponents de Al Act.
La comparacié es complementa amb referéncies acade-
miques recents, marcs juridics i posicionaments institu-
cionals rellevants. Aquest enfocament permet destacar
similituds i divergencies entre ambdés enfocaments, no
només en termes técnics, sind també pel que fa als seus
fonaments filosofics-politics, les seves logiques de gover-
nanga i les seves prioritats étiques.

Revisi6 de I'enfocament regulador de I'FDA des
dela perspectiva europea: claus en governanca,
risc, ética i responsabilitat

1) Governanga reguladora i cooperacio internacional

Tant 'FDA com la UE reconeixen la necessitat de col-la-
boracié internacional per abordar els desafiaments regula-
dors de la IA. LFDA manté una estructura de governanga
oberta, basada en aliances multilaterals com I'Internati-
onal Medical Device Regulators Forum (IMDRF) i I'In-
ternational Council for Harmonisation (ICH)2. Aquest
model li permet ajustar les seves linies reguladores en con-
sonancia amb els avengos globals sense imposar normes
prescriptives unilaterals.

Per la seva banda, Al Act estableix una governanga
més jerarquica i normativa, liderada per I'Oficina Euro-
pea d’Intel-ligéncia Artificial (EUAIA). Aquest organisme
central coordina la implementacié del reglament als es-
tats membres, supervisa els sistemes d’alt risc i promou el
compliment uniforme*. Aquesta estructura reflecteix una
preferéncia europea per 'harmonitzaci6 legal i la garantia
destandards minims obligatoris. Encara que més centra-
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litzada, respon a la voluntat europea de reforgar la pre-
visibilitat normativa i dotar de major seguretat juridica
lecosistema digital, especialment en sectors sensibles com
la salut.

2) Classificacio del risc i enfocament adaptatiu
Lenfocament de 'FDA és eminentment adaptatiu i basat
en el risc. Lagéncia no proposa una categoritzacié formal
dels sistemes d’IA, sin6 que avalua cas per cas, considerant
el context clinic, I'ts previst, la robustesa tecnica i I'impac-
te potencial en els pacients®. Aquesta flexibilitat permet
respondre de manera més dinamica a noves aplicacions o
tecnologies emergents.

LAT Act introdueix una tipologia de risc més estruc-
turada i divideix els sistemes d’IA en quatre nivells: risc
minim, limitat, alt i prohibit*. Els sistemes d’alt risc estan
subjectes a requisits estrictes en materia de qualitat de
dades, transparéncia, supervisio humana i documenta-
ci6 técnica. Aquesta classificacio busca establir garanties
proporcionals, encara que la seva aplicacié pot resultar
complexa en el cas de tecnologies amb una gran capacitat
devolucio, on els limits entre els nivells de risc no sem-
pre estan clarament definits i on els requisits legals poden
quedar desfasats davant el ritme del progrés técnic.

3) Aplicacions biomeédiques i innovacié farmacéutica

LFDA aborda de manera explicita l'aplicacié de la IA en
tot el cicle de desenvolupament de productes biomeédics:
des de la identificacié de molécules fins als assaigs clinics
i la farmacovigilancia®. Destaca la utilitat de la IA per ac-
celerar descobriments, optimitzar dissenys experimentals
i millorar el monitoratge de la seguretat postcomercialit-
zaci6. També adverteix sobre els riscos associats al biaix
algoritmic, lescassa representativitat de les mostres uti-
litzades per entrenar els models i les limitacions en els
processos de validacid, especialment en contextos clinics
amb poblacions diverses, cosa que podria comprometre
lequitat i leficacia de les aplicacions biomediques basades
en IAS.

Tot i que AT Act no contempla de manera detallada el
desenvolupament farmacéutic en el seu articulat, incorpo-
ra dins del seu ambit d’aplicacié aquelles aplicacions d’IA
que incideixen directament o indirecta en les decisions
cliniques, els diagnostics medics o la gestio terapéutica de
pacients. Aixo implica que una part substancial de les so-
lucions basades en IA utilitzades en contextos biomedics
—incloses plataformes de generacié de farmacs, eines de
medicina personalitzada o sistemes de suport a la decisi6
clinica— podrien ser classificades com a sistemes d’alt risc.
No obstant aixo, el reglament preveu excepcions rellevants
per a determinats usos, especialment aquells orientats ex-
clusivament a la recerca cientifica sense aplicaci6 clinica
directa, els quals quedarien exempts del compliment de
les seves disposicions més estrictes®.
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4) Avaluacio continua i vigilancia postcomercialitzacio

LFDA atorga un paper central en el monitoratge postco-
mercialitzacié. Destaca la necessitat de validar els algorit-
mes dins de lentorn clinic especific en que shan d’aplicar,
mantenir una supervisié continua i fomentar ecosistemes
de “laboratoris d’assegurament” que permetin identificar
errors, biaixos o pérdues de rendiment en temps real®.
Aquesta visio reconeix que leficacia de la IA no és estati-
ca i que el seu rendiment pot variar significativament en
funcié de lentorn clinic on sapliqui. Factors com les ca-
racteristiques de la poblacié atesa, la infraestructura tec-
nologica disponible, les practiques assistencials locals i la
qualitat de les dades poden condicionar de manera subs-
tancial els resultats d’'un sistema d’IA. Per tant, és essencial
validar aquests sistemes de manera continua i adaptada a
cada context

AT Act també estableix mecanismes de supervisid;
inclou auditories internes, registres obligatoris, informes
d'incidents greus i tracabilitat del cicle de vida* Tanma-
teix, el seu enfocament presenta un disseny més estructu-
rat i normatiu que, si bé aporta consisténcia i tragabilitat,
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resulta menys adaptat a la variabilitat dels entorns clinics
reals. Aquesta orientacié pot dificultar la detecci6 prime-
renca i dinamica de desviacions operatives que sorgeixen
en I'ds quotidia de la IA, especialment quan sapliquen
models en contextos clinics canviants o amb infraestruc-
tures heterogenies.

5) Responsabilitats dels desenvolupadors i cultura de
compliment

L'FDA basa gran part del seu model en 'autoregulaci6 res-
ponsable dels desenvolupadors. Confia que les empreses,
guiades per estandards técnics i valors étics, adoptaran
bones practiques. Les guies voluntaries i els programes
de prequalificacid il-lustren aquesta filosofia®. No obstant
aix0, aquesta dependéncia pot generar desigualtats en el
compliment i donar lloc a una asimetria en la interlocucid
publicoprivada que podria condicionar lequilibri entre
linterés general i els interessos particulars en la formula-
ci6 de politiques reguladores.

LAT Act, en canvi, imposa obligacions legals clares per
a tots els actors implicats en el cicle de vida del sistema:
desenvolupadors, distribuidors, importadors i usuaris®.
Aquesta arquitectura busca garantir la rendicié de comp-
tes, la robustesa tecnica i la responsabilitat juridica. Encara
que més exigent, pot fomentar una cultura de compliment
més homogenia i solida.

6) La IA, l’ética i el dilema de la prioritzaci6 de la salut
davant la innovacio tecnologica

El document de I'FDA reconeix els dilemes étics associ-
ats a I'ts de la IA en salut. Adverteix sobre el risc que els
desenvolupaments tecnologics prioritzin la rendibilitat
economica o leficiéncia operativa per sobre de l'interés
clinic i del benefici directe per al pacient, cosa que podria
desvirtuar les finalitats fonamentals del sistema sanitari®.
Aixi mateix, posa de relleu les limitacions en lexplicabi-
litat de molts models algoritmics, fet que dificulta la seva
acceptacio clinica i pot comprometre la confianca del
pacient. També adverteix sobre els potencials biaixos in-
herents a les dades utilitzades, que podrien reproduir o
amplificar desigualtats estructurals. A més, el document
identifica desafiaments significatius relacionats amb lob-
tencié del consentiment informat, especialment quan
sutilitzen sistemes complexos que escapen de la compren-
sié de 'usuari mitja, i subratlla la necessitat de reforcgar les
garanties entorn de la privacitat de les dades personals en
contextos clinics sensibles®.

L’AT Act aborda aquests dilemes des d'un marc de prin-
cipis que busquen garantir l'alineacié de les tecnologies
amb els valors fonamentals de la UE. Introdueix requisits
vinculants relacionats amb la supervisié humana signifi-
cativa, la no discriminacié algoritmica, la transparéncia
operacional —incloent-hi la tracabilitat dels processos de
decisié automatitzats— i la rendicié de comptes davant
possibles impactes adversos. Aquests principis étics no es
limiten a recomanacions abstractes, sind que es concreten
en obligacions juridiques per als desenvolupadors i ope-
radors de sistemes d’IA dalt risc. Encara que requereixen
una adequada operacionalitzaci6 en contextos especifics,
la seva inclusi6 dota el marc europeu d’una densitat nor-
mativa elevada, amb vocacié d’anticipacié i control pre-
ventiu davant els riscos sistémics de la IA*.

7) Ecosistemes reguladors i prioritats institucionals

Una diferéncia estructural clau rau en les prioritats ins-
titucionals de cada jurisdiccid. Als Estats Units, Iémfasi
recau en la promocié de la innovacié tecnologica, el
dinamisme del mercat i la consolidacié d’un ecosis-
tema col-laboratiu entre els sectors public i privat. En
aquest model, la regulacié s’interpreta com una eina
per facilitar el progrés cientific i tecnologic, incentivant
lexperimentacio, la competitivitat empresarial i la in-
troducci6 agil de productes al mercat, sempre que es
mantinguin els principis fonamentals de seguretat i efi-
cacia?.

Ala UE, en canvi, la prioritat institucional se centra en
la protecci6 dels drets fonamentals, la privacitat dels ciu-
tadans, lequitat i la cohesié del mercat unic. La regulacié
actua com a mecanisme de garantia davant dels riscos sis-
témics que pot generar la IA, prioritzant la prevencio6 del
dany i la defensa de linterés public. Aquest enfocament
es tradueix en marcs reguladors més normatius, en una
supervisié més estricta i en un paper destacat de I'Estat en
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la definici6 dels estandards étics, juridics i técnics que han
de complir els sistemes d’IA*.

GovernancadelalAensalut:I'aposta estratégica
del’FDA davant el paradigma normatiu europeu

La incorporaci6é de marcs reguladors per a la IA en salut
no només transforma les practiques institucionals, sind
que també redefineix lexercici professional en medicina.
Els professionals sanitaris senfronten a un escenari on la
presa de decisions cliniques estara creixentment mediada
per algoritmes que requereixen noves competéncies técni-
ques, comprensio del cicle de vida de les dades i una lec-
tura critica dels sistemes de suport a la decisié. En aquest
context, resulta imperatiu que els professionals de la salut
es formin no només en I'ds técnic d'aquestes eines, sind
també en la seva fonamentaci6 ética i reguladora. Com-
prendre els principis que sustenten Al Act, aixi com les
orientacions de 'FDA, esdevé clau per garantir una apli-
caciod segura, justa i centrada en el pacient.

Des d’'una perspectiva académica, la proposta de 'FDA
destaca per la seva flexibilitat, obertura a 'aprenentatge i
sensibilitat técnica. El seu émfasi en la validacié contex-
tual, lexperimentacié reguladora i la collaboracié cien-
tifica representa una aposta moderna per la governanga
adaptativa®. No obstant aixo, la seva feblesa rau en la li-
mitada capacitat coercitiva del marc actual, la fragmen-
taci6 en laplicacié dels criteris normatius i una elevada
confianca en mecanismes d’autoregulacio, fet que podria
generar incertesa juridica i desigualtats en la seva imple-
mentaci6 en funcio de la voluntat i la capacitat dels actors
implicats.

Per contra, I'AT Act proporciona una base legal solida,
coherent i articulada a Ientorn de principis rectors. La seva
fortalesa rau en la previsibilitat, la claredat juridica i la in-
tegracid de valors democratics. Tanmateix, existeix el risc
que esdevingui rigida, que limiti la capacitat d'adaptacié
incremental i que imposi carregues desproporcionades a
actors amb menor capacitat técnica o institucional®.

Ambdoés models tenen avantatges i limitacions. La clau
pot residir en dissenyar marcs hibrids, capagos de combi-
nar lagilitat de 'FDA amb la robustesa normativa de I'AI
Act. Una regulacio eficag ha de ser alhora dinamica, inclu-
siva i responsable (Taula 1).

Implementacié de I'Al Act a Espanya i Catalunya

En el context espanyol, la implementacié de AT Act es
troba en una fase de preparacié activa, liderada pel Mi-
nisteri dAssumptes Economics i Transformacié Digital,
en coordinacié amb I’Agéncia Espanyola de Supervisié de
la Intel-ligencia Artificial (AESIA)’. Espanya ha assumit
un rol pioner en el desplegament del reglament europeu,
ja que ha estat escollida com a seu de la primera agéncia
estatal de supervisi6 de la IA a la UE.
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LAESIA tindra la funcié de coordinar laplicacio de
AT Act a nivell nacional, emetre directrius técniques, fa-
cilitar la interoperabilitat entre sectors i canalitzar les ava-
luacions de conformitat. A més, actuara com a interme-
diaria entre els reguladors europeus i els operadors locals,
promovent bones practiques, auditories i la vigilancia del
compliment.

En el sector sanitari, es preveu una col-laboracié es-
treta entre TAESIA, ’Agencia Espanyola de Medicaments
i Productes Sanitaris (AEMPS) i les comunitats autono-
mes. Atés que moltes aplicacions d’TA en salut es classi-
fiquen com a sistemes d’alt risc, aquestes entitats hauran
destablir mecanismes d’avaluacié coordinada, formacio
especialitzada per als avaluadors i eines per a la super-
visié continua.

En el cas de Catalunya, la implementacié de AT Act
sarticula a través de la col-laboraci6 entre la Generalitat
i 'AESIA. Catalunya compta amb una infraestructura
destacada en recerca biomedica, tecnologia sanitaria i in-
novaci6 digital, fet que ha impulsat la posada en marxa
d’'iniciatives estratégiques propies per preparar el desple-
gament del reglament europeu.

El Departament de Salut de la Generalitat de Cata-
lunya, conjuntament amb la Fundacié TIC Salut Social i
I'Agéncia de Qualitat i Avaluacid Sanitaries de Catalun-
ya (AQuAS), esta treballant en lelaboracié de criteris
especifics per a l'avaluacio i validacié d’algoritmes en
entorns clinics. En aquest context, destaca el paper del
programa Salut/IA, impulsat pel Departament de Salut
i integrat, a més de per TIC Salut Social i AQuAS, pel
Servei Catala de la Salut, que té com a objectiu desple-
gar un model integral per a l'adopcid segura, etica i efi-
cient de la IA al sistema de salut catala®. Salut/IA actua
com a marc estratégic per a la implementaci6 de tecno-
logies d'TA amb criteris de qualitat assistencial, gover-
nanga de dades i equitat. El programa s’articula a través
de diverses linies d'accio, entre les quals destaquen el
llangament de reptes d’'innovacié dirigits a empreses i
centres tecnologics per resoldre necessitats cliniques
mitjangant IA; el suport i acompanyament a iniciatives
innovadores del sistema sanitari catala en IA; i la crea-
cié de I'Observatori d’TA en Salut, que sencarregara de
recopilar i analitzar les eines basades en IA en qualsevol
fase de maduresa tecnologica. Salut/IA facilita aixi la
transicié cap a una regulacié alineada amb els requi-
sits de I'AI Act, integrant les dimensions tecnica, eti-
ca i operativa de manera coordinada. En aquesta linia,
el programa també ha promogut lelaboracié de guies
de bones practiques per orientar els professionals i les
organitzacions sanitaries en la implementacié efectiva,
segura i etica dels sistemes d’IA en lentorn assistencial
(Taula 1).
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TAULA 1. Comparativa entre el model regulador de I’FDA en intel-ligéncia artificial aplicada a la salut i I'Al Act europeu

Aspecte FDA (EUA)

AI Act (UE)

Enfocament regulador

Basat en el risc, flexible i adaptatiu. Ajusta els
requisits segons I'impacte clinic i el context d’us
de cada aplicaci6, promovent la innovacié sense
comprometre la seguretat clinica amb supervisid
postcomercialitzacié i guies voluntaries

Basat en la classificacio jerarquica del
risc, que assigna obligacions legals
proporcionals al nivell d’'impacte previst
sobre la seguretat, la salut o els drets
fonamentals dels ciutadans europeus

Governanga institucional

Descentralitzada, amb émfasi en la col-laboracié
publicoprivada i estandards voluntaris

Obligacions legals que shan de complir
abans que els sistemes d’alt risc puguin
ser comercialitzats o utilitzats a la practica
clinica

Avaluaci6 precomercial

Avaluacid contextual i cas per cas

Obligacions legals previes per sistemes
dalt risc

Vigilancia postcomercialitzacid
laboratoris d’assegurament

Validacié continua, monitoratge adaptatiu,

Auditories obligatories, documentacid
técnica, tragabilitat formal

Responsabilitat del proveidor

Promoci6 de l'autoregulacid, guies voluntaries

Obligacions legals per a desenvolupadors,
distribuidors i operadors

Etica i drets

Reconeixement de biaixos i desafiaments étics;
émfasi en eficiéncia i col-laboracié

Principis vinculants: no discriminacio,
supervisio humana, transparéncia

Objectius prioritaris

Innovacio, eficiéncia del sistema sanitari,

Proteccio de drets fonamentals, cohesié

seguretat del mercat tinic
Implementaci6 a Espanya N/A Coordinacié nacional mitjangant AESIA
iTAEMPS
Implementacié a Catalunya N/A Programa Salut/IA, llangament de reptes,

suport a iniciatives, observatori i guies de
bona practica.

FDA: U. S. Food and Drug Administration; AT Act: EU Artificial Intelligence Act; EUA: Estats Units; UE: Uni6é Europea; AESIA: Agéncia Espanyola de Supervisi6 de la Intel-ligencia

Artificial; AEMPS: Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris

Conclusio

La regulaci6 de la IA en salut constitueix un dels desafia-
ments més rellevants del present i del futur proper. Els enfo-
caments de I'FDA i de AT Act europeu ofereixen perspecti-
ves complementaries: un orientat a leficiéncia i la innovacio,
laltre centrat en els drets i la transparéncia. Aquesta diver-
sitat de models pot ser una fortalesa si es promou el dialeg,
laprenentatge mutu i la convergencia progressiva.

Avancar cap a una arquitectura reguladora global,
basada en estandards minims compartits, mecanismes
diavaluacié interoperables i principis étics comuns, pot
ser la via més prometedora per garantir que la IA en salut
beneficii tota la societat. Només aixi es podra assolir un
equilibri real entre el potencial transformador de la tecno-
logia i la protecci6 del respecte als drets fonamentals de les
persones i de la integritat de la practica assistencial.
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