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La llegada de la Inteligencia Artificial (IA) a la vida cotidiana estd modificando
todo el entorno y formas de ver las cosas. La |IA se refiere a los sistemas que,
utilizando Tecnologias de la Informacién, crean algoritmos, modelos y
aplicaciones informaticas, realizan tareas comparables a las de la inteligencia
humana, como el aprendizaje, el razonamiento, la percepcién y la toma de
decisiones ldgicas en la solucién de problemas.() Esta tecnologia aprovecha
los avances en métodos de aprendizaje automatico, sustentados en el
reconocimiento de patrones y el manejo de datos, apoyados en el incremento
de la capacidad informatica y el uso de herramientas de computacién en la

nube.
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El alcance global de la IA define la necesidad de regular de manera interna su
desarrollo y uso por los estados. En este sentido destaca la Recomendacion
sobre la ética de la inteligencia artificial, de la UNESCO, adoptada en noviembre
del 2021 por todos los Estados miembros, siendo el primer acuerdo

intergubernamental de su tipo.

En 2024, el Consejo de Ministros de la Republica de Cuba aprobd la Politica para
la transformacion digital, la Agenda digital cubana y la Estrategia de
inteligencia artificial. Mientras que la Agenda Digital Cubana define la
estrategia del Estado Cubano paralograr que las tecnologias digitales impulsen
el desarrollo social, econémico y ambiental del pais y contribuyan a la defensa
de la Revolucion y sus logros; la Estrategia forma parte de la Politica de
Transformacion Digital y abarca 6 ejes principales: ética, marco normativo,
capital humano, aplicaciones y servicios, administracion publica, ciencia e
innovacién y comunicacion social. También, define las proyecciones
gubernamentales para extender la aplicacion de la IA como un componente

importante en el desarrollo socio-econémico.

El Ministerio de Comunicaciones es el ente rector de la Transformacién Digital
y por tanto ejerce el Sistema de Direccidn de la Inteligencia Artificial en el pais,

y se define como sus principales responsabilidades las siguientes:("

Organizar, planificar y conducir la ejecucion de las acciones que implementan

la estrategia aprobada.

. Evaluar de manera sistematica en todos los sectores de la sociedad
cubana, el desarrollo e impacto econémico y social.
. Velar que la implementacion de productos y soluciones, se realicen en

correspondencia con el ordenamiento juridico del pais.
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o Evaluar y gestionar con la participacion de los organismos competentes
y las entidades involucradas, los riesgos vinculados al mal uso de la Inteligencia
Artificial, implementando mecanismos de proteccién para la sociedad.

o Establecer en estrecha coordinacion con las entidades implementadoras
de productos y soluciones, de mecanismos de control sobre la confiabilidad de
los datos y algoritmos y su seguridad; al conceder especial atencién a la
privacidad de los datos y a las fuentes para entrenamiento.

. Impulsar el desarrollo de su aplicacion, la sinergia e interoperabilidad; de
manera que evite la duplicidad de esfuerzos y la irracionalidad en la gestién de
recursos.

. Supervisar la correspondencia entre los objetivos de desarrollo
estratégico del pais y sus proyecciones implementadoras con independencia
de sector o rama involucrado.

. Coordinar de conjunto con los organismos que corresponda, la
cooperacion internacional, al potenciar la formacién profesional, el intercambio
académico, la transferencia de tecnoldgica, las inversiones, los servicios

internacionales y la participacion en eventos multilaterales.

La regulacion del uso de la IA en cuestiones relacionadas con la salud humana
no es competencia exclusiva de las autoridades sanitarias. Comprende
elementos o requisitos generales definidos y controlados por otras autoridades
reguladoras, ademas de un conjunto de elementos especificos asociados al
desarrollo, la produccion y el uso de productos médicos. Al respecto, la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) alerta sobre el uso de herramientas
basadas en modelos lingliisticos generados por IA, teniendo en cuenta que
estos imitan el razonamiento, los procesos y la producciéon de la comunicacion
humana, y han tenido una difusién creciente y un uso experimental en el ambito
de la salud2. Estas herramientas podrian transformar el sector de la salud, al

emplearse en los ensayos clinicos, el diagndstico médico y el tratamiento, la
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recogida de datos del mundo real, la busqueda de informacién para la

evaluacion y la vigilancia postmercado de productos médicos, entre otros.

La OMS recalca la importancia de establecer la eficacia y la seguridad de los
sistemas de IA, la transparencia, la inclusion, la colaboracién publica, la
supervision de expertos, el rigor en las evaluaciones y la participacion de todas
las partes interesadas. Se refiere también a la aplicacion de los principios éticos
y una adecuada gobernanza,® para la formulacion, desarrollo y despliegue de
la IA en areas relacionadas con la salud. Estos sistemas pueden acceder a
informacion personal sensible, por lo que se necesitan marcos juridicos y
reguladores soélidos para la proteccion de la privacidad, la seguridad y la

integridad.®

En este sentido, la OMS propone que la reglamentacién y gobernanza de la IA

se basen en los principios siguientes:

Preservar la autonomia del ser humano: los seres humanos deben seguir

conduciendo los sistemas de salud y las decisiones médicas; preservando

la privacidad y la confidencialidad, mientras que los pacientes deben dar su
consentimiento informado y valido.

- Promover el bienestary la seguridad de las personas y el interés publico: los
desarrolladores y fabricantes deberian cumplir con los requisitos
normativos en materia de seguridad, precision y eficacia para indicaciones
o usos bien definidos.

- Garantizar la transparencia, la claridad y la inteligibilidad: debe publicarse o
documentarse informacién suficiente antes del desarrollo o el despliegue de
una tecnologia de IA. La misma debe ser accesible y facilitar las consultas y
los debates.

- Promover la responsabilidad y la rendicion de cuentas: las partes

interesadas deben velar por que la IA se utilice en condiciones apropiadas y
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por personas preparadas, garantizando mecanismos para que las personas
y los grupos perjudicados por decisiones basadas en algoritmos puedan
cuestionarlas y obtener reparacion.

- Garantizar la inclusién y la equidad: la IA aplicada a la salud debe fomentar
SU USO Y un acceso equitativo para toda la poblacién.

- Promover una IA con capacidad de respuesta y sostenible: las aplicaciones
de la IA deben evaluarse continuamente en entornos reales para determinar
si responden adecuadamente a las expectativas y necesidades. También
deben reducir sus impactos ambientales e incrementar la eficiencia
energética. Debe garantizarse la capacitacién a los agentes de salud para

que se familiaricen con el uso de los sistemas de IA.©®

Los sistemas de IA son complejos. Ademas del cédigo con el que se fabriquen;
dependen de los datos con los que son entrenados. Debido a su naturaleza no
fisica (una caracteristica diferenciadora clave), el uso de la IA puede salirse del
control del fabricante. Ademas de las consideraciones generales de seguridad
y desempefo de los productos médicos, las funciones de la IA también deben
garantizar un funcionamiento continuo y seguro. En este sentido, la
ciberseguridad constituye un elemento fundamental en el uso de la IA y debe
considerar el entorno de uso previsto, asi como los escenarios de uso indebido

razonablemente previsibles.

Como parte de su aplicacion en diversos productos médicos, la IA debe cumplir
con un conjunto de requisitos funcionales. Su empleo puede ofrecer un
beneficio significativo para mejorar el acceso de los pacientes y la calidad de la
atencion médica, pero también plantea desafios regulatorios distintos a los de
otros productos médicos, debido a su transformaciéon y actualizacion
continuas. Ello obliga a los sistemas reguladores a adoptar la flexibilidad y la
capacidad de adaptarse a esa diversidad, para garantizar altos niveles de

seguridad, calidad y eficacia de los productos médicos.
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El CECMED es la Autoridad Nacional Reguladora encargada de la regulacion de
los medicamentos, equipos, dispositivos médicos y otros productos y servicios
para la salud humana,® incluida la aprobacién y el control del uso de la IA en
el ambito de la salud. También debe participar, junto con otras Autoridades
Nacionales Reguladoras, en la elaboracién del marco regulatorio nacional para
la aplicacién de la IA en todos los ambitos de la economia y la sociedad. Ante
la ausencia de un marco regulatorio especifico, se exhorta a todos los actores
involucrados a estudiar y cumplir con las recomendaciones internacionales

disponibles.

Entre otros aspectos a tener en cuenta para una regulacién adecuada de las
tecnologias de la salud basadas en la IA, deben documentarse el ciclo de vida
completo del producto y registrarse los procesos de su desarrollo. Los
fabricantes y desarrolladores deben garantizar una adecuada gestion de
riesgos, la validacion externa de los datos y una informacién clara y precisa
sobre el uso previsto y la calidad de los datos, asi como una adecuada

privacidad y proteccién de los mismos.

Desde el punto de vista regulatorio, el uso correcto de las herramientas de IAy
de aprendizaje automatico (ML, por sus siglas en inglés) favorece la recogida,
transformacion, andlisis e interpretacion de la informaciéon durante el ciclo de
vida del producto médico. Los dispositivos médicos con tecnologia de IA/ML
pueden utilizarse en investigaciones clinicas para generar informaciéon de
apoyo a una solicitud de autorizacion de comercializacién y/o para combinarse
con un medicamento. Estas herramientas también pueden usarse para generar
recomendaciones en el Resumen de Caracteristicas de Producto, como la

posologia, las instrucciones de uso o el monitoreo.

Si un sistema de IA/ML utilizado en el desarrollo, evaluacion o monitoreo de un

producto médico puede impactar en el balance riesgo-beneficio del producto;
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se recomienda la participacion reguladora desde las etapas de investigacion y
desarrollo. El nivel de escrutinio regulatorio dependera del nivel de riesgo y del
impacto regulatorio del sistema. El titular de la autorizacion de comercializacién
deberd asegurar que todos los algoritmos, modelos, informacion y sistemas de
procesamiento de datos cumplan con las normas y requisitos regulatorios

vigentes.

El uso de las herramientas de IA/ML en la fabricaciéon de productos médicos,
incluidos los procesos de disefio y escalado, asi como los de control de calidad
y liberacién de lotes, debe incrementarse en los proximos anos. El desarrollo de
modelos, evaluaciéon del desempeno y seguimiento durante todo el ciclo de
vida, deben sequir los principios de gestion de riesgos, tomando en cuenta la

seguridad del paciente.(”

Ademas de la evaluacion y autorizacién de uso de estas tecnologias en la
esfera de la salud, el CECMED también puede hacer uso de las herramientas de
IA para el desarrollo de los procesos reguladores de evaluacién o en actividades
postcomercializacién como estudios de seguridad y eficacia para productos
médicos y actividades de vigilancia postcomercializacidn, incluidos el manejo
de reportes de eventos adversos y la deteccion de senales. La transformacion
digital va de la mano de la revision de los procesos regulatorios. El uso de la IA

es una herramienta para incrementar la eficiencia.

En este sentido, la Institucién trabaja en la formacion y capacitacion del
personal para el uso de estas tecnologias y para evaluar la seguridad, calidad y
eficacia de los productos médicos que involucran el uso de la IA. A partir de la
consolidacién del marco regulatorio nacional, se definirdn los requisitos

regulatorios especificos para los productos médicos.
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