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Universidad Autonoma de Madrid
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1. PLANTEAMIENTO

En las ultimas décadas, el avance del conocimiento cientifico
del cerebro ha sido exponencial. Los descubrimientos realizados
han auspiciado un vertiginoso desarrollo de las neurociencias y, en par-
ticular, de las neurotecnologias'. Las neurotecnologias comprenden
los dispositivos, sistemas y procedimientos que tienen la capacidad
de medir, registrar, monitorizar, acceder, predecir o modificar la ac-
tividad cerebral?>. También se definen como los dispositivos o siste-
mas que se conectan directamente con el cerebro, el sistema nervioso
0 ambos —aparatos de neuroimagen, de neuromodulacion o interfaces
cerebro-maquina®*—. Las posibilidades parecen no tener limite en este

' Datos sobre el crecimiento de las publicaciones cientificas sobre neurociencias desde
2000 hasta 2022, en UNESCO (2023), Unveiling the Neurotechnology Landscape. Scientific
Advancements Innovations and Major Trends, Paris: UNESCO, pp.46ss.

2 UNESCO (2025), Draft Recommendation on the Ethics of Neurotechnology, p.4.

3 En torno a las definiciones de las neurotecnologias, entre otros muchos, MOREU CARBO-
NELL, E. (2021), «The regulation of neurorights». Furopean Review of Digital Administration &
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ambito cuando, ademas, las neurotecnologias se combinan con los
avances de la IA y la posible explotacion de los datos cerebrales o neu-
rodatos®. Mas alla del uso terapéutico de las neurotecnologias, para
el tratamiento y curacion de enfermedades —parkinson, paraplejias,
ceguera, etc.—, se apunta a la modificacion de estados de &nimo y con-
centracion, e, incluso, a las mejoras cognitivas en personas sanas (su-
pra § 1I). Estas perspectivas han alertado sobre la necesidad de evaluar
la idoneidad y suficiencia del marco juridico actual para proteger a los
ciudadanos de posibles vulneraciones de sus derechos, humanos o fun-
damentales (supra § 111, § IV y § V), pero no solo’. En este sentido,
diversos trabajos académicos analizan si es preciso reconocer concretos
«neuroderechos» o si las normas vigentes ofrecen un grado de tutela
suficiente® (en esta obra, supra § VI). En la misma linea, han aparecido

Law — ERDAL, 2(2), pp. 149-162, p. 149; ROMMELFANGER, K.S. (2023), «Humanistic neurote-
chnology: a new opportunity for Spain». Digital Future Society, p.11; Unesco, (2023), op. cit.,
p.22; MonTI, N.L., SANCHEZ, M. y CoLOMBARA, C. (2023), «Neurotecnologias en contextos
democraticos». Revista Estado y Politicas Publicas, 21, pp.73-95, p.80. Un catalogo de estos
tipos de neurotecnologias y de sus aplicaciones en distintos sectores (educacion, defensa, entre-
tenimiento, bienestar, etc.) en ISTACE, T. y Costas TRascasas, M. (2024), «Between science-fact
and science-fiction: innovation and ethics in neurotechnology». Geneva Academy, SNIS, pp. 1-18,
pp.- 2 ss.; TAHIRI MORENO, J. (2024), «El marco regulatorio de las neurotecnologias innovadoras
en el mercado unico europeo y su impacto en la proteccion de la salud. jHacia la articulacion
de una legislacion armonizada que regule las neurotecnologias de forma integral?». Revista
Aragonesa de Administracion Publica, 62 Extra 25, pp.299-328, p.300; YusTE, R. (2025),
«Neurotecnologia y neuroderechos». En Casas BaAAMONDE, M2, E. (dir.) y PEREZ DEL PRADO
(coord.), D., Derecho y tecnologias. Madrid: Fundacion Ramoén Areces, pp. 719-725, p. 720.

4 En relacion con las grandes inversiones que se estan realizando en este ambito, YUSTE,
R. y GOERING, S. (2017), «Four ethical priorities for neurotechnologies and Al». Nature, 551,
pp. 159-163, p. 160.

5 Por todos: ILENCA, M. y ANDORNO, R. (2017), «Towards new human rights in the age
of neuroscience and neurotechnology». Life Sciences, 13:5, pp.1-27, pp.7ss.; SOMMAGGIO, P.
(2022), «Neuroscience, Neurolaw and Neurorights». En LOPEZ-SILVA, P. y VALERA, L. (eds.).
Protecting the Mind. Challenges in Law, Neuroprotection and Neurorights. Switzerland: Sprin-
ger, pp. 71-84, pp. 78-80; MonTI, N.L., SANCHEZ, M. y COLOMBARA, C. (2023), op. cit., p.83;
ROMMELFANGER, K. S. (2023), op. cit., pp.40ss.

¢ Ex multis, AUsiN, T., MORTE, R. y MONASTERIO ASTOBIZA, A. (2020), «Neuroderechos:
derechos humanos para las neurotecnologias». Diario La Ley, 43, pp. 1-7; YUSTE, R., GENSER,
J. y HERRMANN, S. (2021), «It’s Time for Neuro-Rights. New Human Rights For the Age of
Neurotechnology». Horizons, Winter 18, pp. 154-164; MoreU CARBONELL, E. (2021), op. cit.; DE
Asis, R. (2022), «Sobre la propuesta de los neuroderechos». Derechos y libertades, 47, pp.51-70;
UNESCO, (2023), op. cit., pp.30ss.; DE LA QUADRA-SALCEDO FERNANDEZ DEL CASTILLO, T.
(2023), «Derechos y libertades y neurotecnologias convergentes aplicadas a la actividad cere-
bral». Derecho Digital e Innovacion, 18 (online); SANTILLAN ENRIQUEZ DE LUNa, A. (2023),
«Los neuroderechos: derechos de cuarta generacion, la gobernanza de la neurotecnologia», Dere-
cho Digital e Innovacion, 17 (online); Maia DE OLIVEIRA WooD, G. et al. (2024), The protection
of mental privacy in the area of neuroscience. Societal, legal and ethical challenges. Brussels:
European Parliamentary Research Service, pp. 38 ss.; BuLiTz, C. (2024), «Neurotechnologies
and human rights: restating and reaffirming the multi-layered protection of the person». The
International Journal of Human Rights, 28/5, pp. 782-807; PEREZ MANZANO, M. (2024), «;Un
estatuto constitucional singular para el cerebro y las neurotecnologias?». Revista General de
Derecho Constitucional, 41 (online); YUSTE, R. (2025), op. cit., pp. 721-722.
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diversas iniciativas de reforma normativa, especialmente en el conti-
nente americano’. En Espafa, la Carta de Derechos Digitales de 2021
contiene directrices generales al respecto®.

Los potenciales riesgos que pueden entrafiar las neurotecnologias
para la salud, la intimidad o la identidad no obstan a su necesaria po-
tenciacion desde los poderes publicos. En concreto, la Union Europea
tiene como objetivo fomentar el ecosistema de las neurotecnologias
mediante la financiacion de actividades de investigacion y desarrollo
en este ambito’. Su comercializacion y utilizacion posterior en distin-
tos sectores —salud, ocio, laboral, educativo o recreativo— se realiza
en un espacio regido hasta el momento, principalmente, por las reglas
propias del mercado interior. Esto significa que existe ya un derecho
aplicable a las neurotecnologias, aunque la mayoria de sus normas
no se dictara, en su momento, teniendo en mente este tipo especifico
de productos, y aunque no lo hayamos considerado de este modo hasta
ahora. Es mas, la Union Europea disenid en 2022 el primer régimen
juridico aplicable a neurotecnologias sin fines médicos, liderando este
proceso regulador'® —Reglamentos de Ejecucion de la Comision (UE)
2022/2346 y (UE) 2022/2347 (infra § 1X.2)—.

El derecho de las neurotecnologias se caracteriza, asi, por estar in-
tensamente europeizado, en la medida en que estos dispositivos y sis-
temas circulan en el mercado interior y, ademas, en muchas ocasiones,
generan datos de alto valor (supra § VII) e incluyen inteligencia artifi-
cial (infra § XVIII). Las normas europeas establecen, de esta manera,
las estructuras regulativas basilares en este &mbito, sin perjuicio de que
los Estados miembros puedan adaptarlas y desarrollarlas en mayor
o menor medida e, incluso, regular de forma autébnoma en algunos dm-
bitos, como son el procesal y el penal (infra § XIII).

En el contexto esbozado, el presente trabajo tiene como objeto
el estudio de un aspecto concreto del derecho de las neurotecnologias,
tanto a nivel europeo como a nivel interno, en el ordenamiento juridico
espafiol. Se trata de identificar, sistematizar y analizar el marco institu-

7 Sobre la temprana experiencia chilena, LOPEZ-SILvA, P. y MADRID, R. (2021), «Sobre la
conveniencia de incluir los neuroderechos en la Constitucion o en la ley». Revista chilena de
dererecho y tecnologia, 10/1, pp. 53-76; una panoramica reciente de la situacion, en ANIBALLI,
C. (2025), «Neurotecnologias y neuroderechos. Perspectivas regulatorias en el ambito europeo
y latinoamericanoy». Universitas, 47, pp.39-63.

8 XXVI Carta de Derechos Digitales, julio de 2021, https://espanadigital.gob.es/
lineas-de-actuacion/carta-de-derechos-digitales.

° Declaracion de Ledn sobre la neurotecnologia europea: un enfoque centrado en la persona
y basado en los derechos humanos, Presidencia Espaiiola del Consejo de la Union Europea,
2023, Reunion Informal de Ministros de Telecomunicaciones, 23-24 de octubre de 2023, Leon.
https://digital.gob.es/content/dam/portal-mtdfp/DigitalizacionlA/declaracion_de Leon.pdf.

10" Asi lo ponen de manifiesto, BuLITZ, C. y LIGTHART, S. (2024), «The new regulation
of non-medical neurotechnologies in the European Union: overview and reflection», Journal of
Law and the Biosciences, Isac021, pp. 1-15, p.2.


https://espanadigital.gob.es/lineas-de-actuacion/carta-de-derechos-digitales
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cional, organizativo, que contribuye a la gestion del riesgo que supo-
nen las neurotecnologias, desempefiando distintas funciones de control
y vigilancia en el mercado interior. Se dejan fuera del ambito de estudio
otras vertientes institucionales de las neurotecnologias, como pueden
ser las formulas organizativas que acompanan a las tareas de investiga-
cion (supra § VIIL.3), la creacion y gestion de espacios de neurodatos
(supra § V1.7), la realizacion de prestaciones sanitarias (supra § VIIL.3
e infra § XI) o de control de la legalidad.

Las funciones de control y vigilancia se encomiendan a la
Administracion de la Union Europea y de los Estados miembros, con la
participacion y colaboracion, en algunos casos, de sujetos privados''.
Su atribucion estd acompafiada de exigencias organizativas mas o
menos intensas en el marco de distintos modelos de control propios
del derecho de productos en el mercado interior. Hay que tener en cuen-
ta que la toma de decisiones publicas en este ambito requiere un alto
nivel de conocimiento cientifico —proveniente de fuentes fiables y plu-
rales— y la colaboracion entre el sector publico y el sector privado
—prestadores de servicios sanitarios, desarrolladores y comercializa-
dores de productos, pacientes y usuarios, fundamentalmente— en un
contexto multinivel. Por esa razon se ha sefialado la necesidad de di-
seflar nuevas técnicas organizativas que vayan mas alla de los clasicos
comités de ética o de los mecanismos propios del mercado!'?. Con el
fin de proponer iniciativas de reforma, la panoramica de la arquitectura
organizativa actual debe ponerse en relacion con los objetivos de in-
novacion tecnolodgica y proteccion de los derechos individuales en el
seno de la Union ',

El informe se estructura en seis apartados principales. En el primero
se propone un marco juridico estructurado en atencion a los distintos
tipos de neurotecnologias (2.). Se distingue entre las neurotecnologias
sometidas a la normativa de productos sanitarios —y otros actos le-
gislativos de armonizaciéon—, a la normativa general de productos y a
la regulacion sobre TA. En cada caso, se da cuenta de las principales
normas europeas y nacionales que se aplican al control y vigilancia
de las neurotecnologias. En el siguiente apartado se expone el mar-
co institucional para el control y vigilancia de las neurotecnologias,
diferenciando en atencion a los grupos normativos sefialados (3.).
Seguidamente, se incluye un andlisis del disefio institucional de la

' El concepto de funcion que se maneja es el propuesto por FERNANDEZ GAZTEA, J.K.
(2025), La funcion administrativa. Concepto y aplicacion. Madrid: Marcial Pons, pp. 60-65.

12 PEOTENHAUER, S.M., FRAHM, N., WINICKOFF, D., BENRIMOH, D., ILLES, J. y MARCHANT,
G. (2021), «Mobilizing the private sector for responsable innovation in neurotechnology». Na-
ture Biotechnology, 39, pp.661-670, p.661.

13 Declaracion de Ledn sobre la neurotecnologia europea: un enfoque centrado en la
persona y basado en los derechos humanos, PRESIDENCIA ESPAROLA DEL CONSEJO DE LA UNION
EUROPEA, 2023. op. cit.



MARCO INSTITUCIONAL PARA EL CONTROL Y VIGILANCIA... 371

evaluacion cientifica del riesgo en este ambito (4.), asi como un exa-
men de las formulas para la cooperacion entre la Union Europea y los
Estados miembros, los Estados miembros entre si y las entidades pu-
blicas con los sujetos privados interesados, especialmente pacientes
y usuarios (5.). El informe concluye con un apartado de reflexiones fi-
nales (6.), sin perjuicio de las conclusiones preliminares que se introdu-
cen al finalizar la exposicion de las estructuras organizativas por tipos
de funciones —-control y vigilancia, evaluacion cientifica del riesgo
y cooperacion—.

2.  MARCO JURIDICO Y TIPOS
DE NEUROTECNOLOGIAS

A los efectos de este trabajo, interesan las neurotecnologias que se
comercializan y utilizan como producto en el mercado interior. Esos
dispositivos o sistemas se someten a distintas normas a nivel euro-
peo atendiendo a su finalidad, sus capacidades técnicas y niveles
de riesgo. Todas ellas tienen sustento competencial en la base juridica
del art. 114 TFUE, relativo a la aproximacién de legislaciones para
el establecimiento y funcionamiento del mercado interior, sin perjuicio
de que existan apoyos complementarios en otras bases juridicas segun
los casos —proteccion de datos de caracter personal (art. 16); coope-
racion aduanera (art. 33 TFUE); y salud publica (art. 168 TFUE)—.

Atendiendo a sus caracteristicas y fines, es posible diferenciar tres
grandes grupos de normas aplicables a las neurotecnologias: normativa
sobre productos sanitarios y otras normas de armonizacion especificas;
normativa general sobre productos en el mercado interior; y regulacion
de la TA. En cada uno de estos grupos se encuentran distintos regla-
mentos europeos, como normas de cabecera, que se estructuran en linea
con el «nuevo marco legislativo» del «nuevo enfoquey, relativo a la
comercializacion de productos y la vigilancia del mercado'®. El marco
juridico se completa con normas legales y/o reglamentarias a nivel in-
terno. A continuacion, se expone cada uno de estos grupos.

Con respecto a los productos sanitarios, las normas de referen-
cia son el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del

!4 Este nuevo marco legislativo se compone del Reglamento (CE) 765/2008, la Deci-
sion 768/2008 y el Reglamento (UE) 2019/1020. Para su mejor comprension y aplicacion en la
actualidad debe atenderse a la Comunicacion de la Comision «Guia azul» sobre la aplicacion
de la normativa europea relativa a los productos, de 2022 (2022/C 247/01). El Parlamento
Europeo aprobé la Resolucion, de 21 de octubre de 2025, sobre un nuevo marco legislativo
para los productos adaptado a las transiciones digital y sostenible (2024/2119(INI)), lo que ha
abierto un proceso de revision de estas normas. https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/
TA-10-2025-0242_ES.html.


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0242_ES.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-10-2025-0242_ES.html
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Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios (RPS)',
en el que se incluyen menciones expresas a las neurotecnologias, y el
Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 15 de diciembre de 2021, sobre evaluacion de las tecnologias
sanitarias (RETS), que no contiene ninguna referencia a este tipo
de productos, pero se proyecta sobre ellos. A nivel interno, a los efec-
tos que aqui interesan, la regulacion europea se complementa por el
RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sa-
nitarios (RDPS)'%, que desarrolla las disposiciones europeas en linea
con lo dispuesto en la disposicion adicional tercera del Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto re-
fundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos
y productos sanitarios.

También se someten a normas propias de la legislacion de armoni-
zacion las neurotecnologias incorporadas a EPI, regulados en las nor-
mas laborales (infra § X.4.1), o a juguetes. Por razones de extension,
el modelo organizativo en el control y vigilancia de estos productos
no serd objeto de exposicion. Baste decir que las normas aplicables
en este ambito introducen un sistema de evaluacion de la conformidad
de los productos a través de organismos notificados, similar, en gran
medida, al propio de los productos sanitarios!'’, que se expondra
en detalle.

En relacion con los productos y su comercializacion en el mer-
cado interior, hay que atender, fundamentalmente, al Reglamento
(UE) 2023/988 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 10 de mayo
de 2023, relativo a la seguridad general de los productos (RSGP).
Esta norma se remite al Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 20 de junio de 2019, relativo a la vigilancia
del mercado y la conformidad de los productos (RVMCP) en algunos
aspectos organizativos. Cada uno de estos Reglamentos tiene un am-

15" A los efectos que aqui interesan, hay que recordar que este Reglamento se modificd
por el Reglamento (UE) 2024/1860 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de
2024, en relacion con la aplicacion gradual de Eudamed y la obligacion de informar en caso de
interrupcion o cese en el suministro.

16 Esta norma se aplica Ginicamente a los productos con finalidad médica, conforme a su
D. Tr. 9.* y se aprueba, fundamentalmente, en virtud de la competencia estatal prevista en el
art. 149.1.16.* CE en materia de bases y coordinacion general de la sanidad y legislacion de
productos farmacéuticos (D.F. 1.*. RDPS). El capitulo v1 se dicta con base en la competencia
exclusiva del Estado para regular la sanidad exterior.

17 Para los juguetes, se ha aprobado el Reglamento (UE) 2025/2509 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 26 de noviembre de 2025, relativo a la seguridad de los juguetes y por el
que se deroga la Directiva 2009/48/CE.

Para los EPI hay que atender al Reglamento (UE) 2016/425 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de marzo de 2016, relativo a los equipos de proteccion individual y por el que se
deroga la Directiva 89/686/CEE del Consejo, que también introduce un modelo de evaluacion
de la conformidad mediante organismos notificados.
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bito de aplicacion diferenciado. E1 RVMCP se aplica a los productos
sujetos a la legislacion de armonizacion de la Union (anexo I) —si no
se someten a normas especificas, como si sucede en el caso de los pro-
ductos sanitarios, de los EPI y juguetes y de la IA—. El resto de los
productos, incluidos en un &mbito no armonizado, se rigen por RSGP,
que modifica la Directiva 2004/42/CE y los Reglamentos (CE)
765/2008 y (UE) 305/2011. Asimismo, hay que atender a las disposi-
ciones del Reglamento (CE) 765/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos
de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializacion
de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE) 339/93.
En Espafia, esta regulacion se completa por el RD 1801/2003, de 26
de diciembre, sobre seguridad general de los productos (RDSGP).

Finalmente, por lo que se refiere a la /4, debe estarse a lo dispues-
to en el Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se establecen normas armo-
nizadas en materia de inteligencia artificial (RIA)'®. En Espana, el 11
de marzo de 2025, se aprob6 en Consejo de Ministros el Anteproyecto
de Ley para el buen uso y la gobernanza de la inteligencia artificial.
Anteriormente, se dicté el RD 729/2023, de 22 de agosto, por el
que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola de Supervision
de Inteligencia Artificial, asi como el RD 817/2023, de 8 de noviembre,
que establece un entorno controlado de pruebas para el ensayo del cum-
plimiento de la propuesta de Reglamento del Parlamento Europeo y del
Consejo por el que se establecen normas armonizadas en materia de TA.
En el ambito autonémico, hay que destacar la aprobacion del Decreto-
ley 2/2023, de 8 de marzo, de medidas urgentes de impulso a la inteli-
gencia artificial en Extremadura y de la Ley 2/2025, de 2 de abril, para
el desarrollo e impulso de la inteligencia artificial en Galicia.

Conforme a lo dispuesto en las normas citadas, es posible elabo-
rar una tipologia de neurotecnologias en atencion al grupo normativo
por el que se rigen:

a) En primer lugar, es preciso distinguir entre neurotecnologias
con fines médicos y fines no médicos. Esa distincion se realiza por el
fabricante conforme a los fines y capacidades del dispositivo, aparato
o sistema. Asi, se determina si un dispositivo esta destinado o no a uti-
lizarse en personas con ciertos fines previstos en el art. 2.1 RPS —diag-
noéstico, prevencion, seguimiento, prediccion, prondstico, tratamiento
o alivio de una enfermedad, de una discapacidad o de una lesion, entre

18 La Comision Europea presentd en noviembre de 2025 una propuesta de simplificacion
de las normas en materia de IA, ciberseguridad y datos, denominada Digital Omnibus o New
Digital Package, por lo que habra que atender a los posibles cambios que se introduzcan en la
normativa vigente. Portal oficial de la Comision Europea: https://digital-strategy.ec.europa.eu/
en/faqs/digital-package (0ltima consulta: 5 de febrero de 2026).


https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/faqs/digital-package
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/faqs/digital-package
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otros—. El hecho de que se utilice en el marco de la asistencia sani-
taria no define automaticamente su condicion de producto sanitario,
que atiende a la finalidad, definida por el fabricante. Asi, conforme a la
interpretacion del TJIUE, aplicable al RPS', los objetos destinados a la
investigacion de un proceso fisioloégico solo son productos sanitarios
si se destinan a fines médicos. Esto significa que un aparato dirigido
a realizar investigacion basica sobre la actividad cerebral de personas
sanas no tiene fines médicos®.

b) En segundo lugar, hay que atender a la capacidad de cada dis-
positivo, si se dirige a la medicion de actividad cerebral o a la inter-
vencion en el cerebro. En el ultimo caso, si la neurotecnologia tiene
la capacidad de intervenir en la actividad cerebral, habrd que precisar,
ademas, si el dispositivo tiene o no caracter invasivo?' y si se somete
a alguna regulacion especial con base en sus caracteristicas. La defi-
nicion de un producto invasivo se contiene en el art.2.6 RPS, que lo
define como «todo producto que penetra total o parcialmente en el inte-
rior del cuerpo, bien por un orificio corporal o a través de la superficie
del cuerpo».

¢) Finalmente, tanto si el dispositivo tiene fines médicos como
no médicos, hay que diferenciar si estd conectado o no con IA, definida
conforme a lo dispuesto en el art. 3.1 RIA*. De estarlo, serd preciso
combinar el régimen juridico aplicable con el de las normas vigentes
en este ambito, puesto que se produce una superposicion de los ambitos
de aplicacion de distintas normas sectoriales (§ VIIL.7).

En la siguiente figura se ofrece un esquema de los posibles ti-
pos de neurotecnologias que pueden identificarse con el fin de de-
terminar el régimen juridico aplicable, cuyo contenido se desarrolla
seguidamente.

1 STJUE de 22 de noviembre de 2012, C-219/11, Brain Products, ECLI:EU:C:2012:742,
apdo. 33.

20 BuBLITZ, C. y LIGTHART, S. (2024), op. cit., pp. 3-4.

2L Ibidem, pp. 8-9. Ma1a DE OLIVEIRA WoOD, G. et al. (2024), op. cit., pp. 5 ss.

22 «[U]n sistema basado en una maquina que esta disefiado para funcionar con distintos
niveles de autonomia y que puede mostrar capacidad de adaptacion tras el despliegue, y que,
para objetivos explicitos o implicitos, infiere de la informacion de entrada que recibe la manera
de generar resultados de salida, como predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones,
que pueden influir en entornos fisicos o virtualesy.
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FiGura 1. Tipologia de neurotecnologias en atencion
a las caracteristicas relevantes para determinar su régimen juridico

Medicién

Fines médicos

Neurotecnologias
sometidas a la
normativa de
productos sanitarios

Intervencion

Invasivo

Fines no médicos —'l Intervencion

P No invasiv
Neurotecnologias 0 Invasivo

sujetas legislacién
de armonizacion  [—¥ Fines no médicos —Pl Medicién
especifica (EPTy

juguetes)

Neurotecnologias

sujetas a la M Fi L
normativa general Fines no médicos l| Medicién

de productos

Neurotecnologias

sujetas a la L Cualquiera que introduzca IA con independencia de sus fines y
normativa sobre caracteristicas

inteligencia artificial

Fuente: elaboracion propia inspirada en el diagrama I contenido en la obra de BusLiTz, C. y LIGTHART, S. (2024).
op. cit., p.8.

A la vista de la clasificacion realizada, se observa como las neuro-
tecnologias con fines médicos —por ejemplo, dispositivos de estimu-
lacion cerebral profunda (ECP) o implantes cocleares*— se someten
en bloque a las reglas de los productos sanitarios, tanto si se dirigen
a la medicion como a la intervencion. El art. 1.1 RPS define el ambito
de aplicacion del Reglamento de forma muy amplia, refiriéndose a la
«introduccion en el mercado, la comercializacion o la puesta en ser-
vicio de productos sanitarios para uso humano y accesorios de dichos
productos en la Uniony.

2 Un catalogo de ejemplos de neurotecnologias segun sus fines médicos o no médicos, en
ROMMELFANGER, K. S. (2023), op. cit., pp. 17 ss.
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Los productos sanitarios se clasifican en cuatro clases atendiendo
a las caracteristicas y niveles de riesgo de las aplicaciones a las que se
asocian (art.51.1 y anexo v, capitulo 1 RPS): I, II a), II b) y III,
siendo III el mayor nivel de riesgo p031ble Los productos incorpora-
dos a las clases II y III se someten a un régimen juridico endurecido
para garantizar un alto grado de seguridad y funcionamiento a lo largo
de su proceso de desarrollo, comercializacion y utilizacion. En concre-
to, los productos clasificados en las clases IIb y III deben someterse
a un procedimiento de evaluacion de la conformidad en el que participa
un organismo notificado (infra § 1X.3.1) y en el que se deben realizar
investigaciones clinicas, como regla general (art.61.4 RPS) (supra
§ VIIL.3.1).

Los programas informaticos que sirvan para manejar un producto
o tengan influencia en su utilizacion se incluyen en la misma clase
de producto. Si el programa informatico es independiente de otro pro-
ducto, debe clasificarse por si mismo atendiendo a la existencia o no
de fines médicos®* (anexo v, capitulo 11, apartado 3.3 RPS). Esta
regulacion debe completarse con lo dispuesto para la IA, en el caso
de que los dispositivos se conecten con herramientas de este tipo (RIA)
—por e]emplo 51stemas de deteccion automatica de patologias a través
de neuroimagen®—. En atencion a la capacidad de los dispositivos
para intervenir o medlr la actividad cerebral, existird un mayor o menor
riesgo con respecto a la utilizacion de A, que podra llegar a traducirse
en su prohibicién. Es el caso, por ejemplo, de los dispositivos que se
utilicen para alterar sustancialmente el comportamiento de las personas,
como las interfaces cerebro-maquina, que estan prohibidas [Cdo. 29 y
art.5.1 a) y b) RIA].

Los dispositivos que no tienen fines médicos, pero realizan
una intervencion en el cerebro de la persona —por ejemplo, auricula-
res o diademas para mejorar la concentracion, el bienestar o mejoras
cognitivas?®*—, también se rigen por este grupo de normas de caracter
sanitario. El sometimiento a estas normas se justifica por la Comision
con base en los riesgos que entrafian, vinculados a los efectos secun-
darios que se han identificado en la practica (desarrollo atipico del ce-
rebro, patrones anormales de actividad cerebral, aumento del consumo

24 STJUE de 22 de noviembre de 2012, C-219/11, Brain Products, ECLI:EU:C:2012:742,
apdo. 17.

% Mas ejemplos, en BUBLITZ, C., MOLNAR-GABOR, F. y SOEKADAR, S.R. (2024), «Implica-
tions of the novel EU Al Act for neurotechnologies». Neuron, 112, September 25, pp.3013-3016,
p-3014.

26 Ofrece estos ejemplos la guia elaborada por el Grupo de Coordinacion sobre Eva-
luacién de Tecnologias Sanitarias previsto en el RPS, sobre el que se vuelve mas adelante
(MDCG 2023-5 Guidance on qualification and classification of Annex XVI products. A guide
for manufacturers and notified bodies, December 2023, p. 14).
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metabolico, fatiga, ansiedad, irritabilidad, dolor de cabeza, etc.)?’.
El art. 1.2 RPS incluye en su ambito de aplicacion estos productos que,
en el ambito de la neurotecnologia, se concretan en el anexo XVvl, apar-
tado 6 RPS: «Equipos destinados a la estimulacion cerebral que apli-
can corrientes eléctricas o campos magnéticos o electromagnéticos
que penetran en el craneo para modificar la actividad neuronal del ce-
rebro». Estos dispositivos se clasifican conforme a las clases previs-
tas en el anexo viir RPS [1, II a), II b) y I11]?%. El listado de productos
contenidos en el anexo xviI puede ampliarse por la Comision mediante
la adopcion de actos delegados, con el fin de proteger la salud publica
(art. 1.5 RPS).

Asi, el Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/2347 de la Comision,
de 1 de diciembre de 2022, por el que se establecen disposiciones de apli-
cacion del Reglamento (UE) 2017/745, reclasifica este tipo de disposi-
tivos sin fines médicos y no invasivos conforme a las clases contenidas
en el RPS. La Comision considera que, debido a las modificaciones per-
manentes e irreversibles que pueden introducir en la actividad neuronal
del cerebro, deben incorporarse en la clase III del RPS [Considerando 8 y
art. 1 ¢)]. Esta reclasificacion se ha encontrado con una importante opo-
sicion por parte de investigadores, profesionales sanitarios, asociaciones
de pacientes y la propia industria del sector, al considerar que constituye
una regulacion excesiva que puede impedir avances tecnoldgicos futuros
en Europa, sin que tenga apoyo en pruebas cientificas solidas® (§ 1X.4).
Una particular preocupacion suscita que se pudieran clasificar en esta
categoria los dispositivos utilizados con fines puramente investigadores
que no tienen fines médicos, con las consecuencias que ello tendria para
el desarrollo de investigacion basica™.

Mas alla de esta regulacion general para dispositivos neurotecno-
logicos sin fines médicos, hay que diferenciar entre aquellos que no
tienen caracter invasivo y los que si lo tienen?®'. En el primer caso,

27 Al respecto, en detalle, el Considerando 7 del Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/2347
de la Comision, de 1 de diciembre de 2022, por el que se establecen disposiciones de aplicacion
del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a la
reclasificacion de grupos de determinados productos activos sin una finalidad médica prevista.

8 Para facilitar la clasificacion, es posible acudir a la guia elaborada por el Grupo de
Coordinacion sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias del RPS.

» En este sentido, BAEKEN, C. et al. (2023), «European reclassification of non-invasive
brain stimulation as class III medical devices: A call to action». Brain Stimulation, 16/2,
pp- 564-566, p.564; ANTAL, A. ef al. (2024), «The consequences of the new European reclassi-
fication of non-invasive brain stimulation devices and the medical device regulations pose an
existential threat to research and treatment: An invited opinion paper». Clinical Neurophysiology,
163, pp.280-291, pp.283; BubLITZ, C. y LIGTHART, S. (2024), op. cit., pp. 10-12; SANTILLAN
ENRIQUEZ DE LUNA, A. (2025), «Neurotecnologia en Europa: Innovacion Bajo Restriccionesy.
Derecho Digital e Innovacion, 23 (online).

30 Ibidem, pp. 11-12.

31 El caracter invasivo de los productos se define en el anexo vii, capitulo 1, apartado 2
RPS.
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cuando no son invasivos, los fabricantes deben cumplir con lo dispues-
to en el Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/2346 de la Comision,
de 1 de diciembre de 2022, por el que se establecen especificaciones
comunes para los grupos de productos sin finalidad médica prevista
enumerados en el anexo xvi del Reglamento (UE) 2017/745%2. Esta
norma de ejecucion, en su anexo VII, establece especificaciones comu-
nes de dispositivos neurotecnoldgicos sin fines médicos que no tengan
caracter invasivo®. En concreto, se contienen: una identificacion de los
riesgos especificos de estos dispositivos; medidas especificas de gestion
y control de esos riesgos para la proteccion de ciertos consumidores
y la adopcion de especiales medidas de seguridad; informacion sobre
seguridad; e instrucciones de uso que deben proporcionarse a los usua-
rios**. En el segundo caso, cuando estos dispositivos sin fines médicos
tengan caracter invasivo, deben regirse por sus especificaciones co-
munes, conforme a lo dispuesto en el art.2.1 RPS; sin embargo, estas
disposiciones atn no se han aprobado.

Para completar el marco juridico de este primer grupo de neuro-
tecnologias sometidas a la normativa de productos sanitarios, hay que
precisar que, en el caso de que un dispositivo neurotecnologico tenga
fines médicos y no médicos al mismo tiempo, debera cumplir de for-
ma acumulativa los requisitos aplicables a ambos tipos de productos
en atencion a su finalidad (art. 1.3 RPS).

La exposicion realizada hasta el momento pone de manifiesto
que los tnicos dispositivos que no se someten a la normativa de pro-
ductos sanitarios son aquellos que, sin tener fines médicos, se dirigen
a la medicion y no a la intervencion —por ejemplo, diademas para me-
dir la actividad cerebral durante la meditacion, auriculares que midan
la actividad cerebral** y otro tipo de wearables muchas veces conecta-
dos con aplicaciones de bienestar*—. También se incluirian aquellos

32 Este Reglamento se modificd por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/1194 de la
Comision, de 20 de junio de 2023, en lo que respecta a las disposiciones transitorias relativas a
determinados productos sin finalidad médica prevista que figuran en el anexo xv1 del Reglamento
(UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo.

3 De acuerdo con el ambito de aplicacion del anexo vir de este Reglamento, se incluyen:
«dispositivos para la estimulacion de corriente alterna transcraneal, la estimulacion de corriente
continua transcraneal, la estimulacion magnética transcraneal y la estimulacion de ruido aleatorio
transcraneal».

3% Con respecto a las medidas de gestion de riesgos, BuBLITZ, C. y LIGTHART, S. (2024),
op. cit., pp.5-7.

35 Al respecto, TAHIRT MORENO, J. (2024), op. cit., p.312.

3¢ Estas aplicaciones se definen en el Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud
(art.2 z) ab): «todo programa informatico, o toda combinacion de soporte fisico y programa
informatico, destinado por el fabricante a ser utilizado por una persona fisica para el tratamiento
de datos de salud electronicos, con el fin especifico de proporcionar informacion sobre la salud
de las personas fisicas o sobre la prestacion de asistencia con fines distintos a la prestacion de
asistencia sanitariay.
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que se dirigen a la utilizacion de aparatos con la mente (como drones)
o a la comunicacion interpersonal. Como se ha indicado con anteriori-
dad, el apartado 6 del anexo xvi RPS incluye unicamente los equipos
de estimulacion cerebral dirigidos a modificar la actividad neuronal
del cerebro (§ 1X.2). Esto no impide que, en el caso de que se con-
sidere oportuno, estos dispositivos se incluyan por la Comision en el
anexo xVvI en el futuro?®’. En estos casos, hay que comprobar, en primer
lugar, si existe legislacion de armonizacion aplicable, que introduzca
sistemas de evaluacion de la conformidad mediante organismos no-
tificados. Ese seria el caso si los dispositivos dirigidos a la medicion
se incorporaran en EPI o en juguetes, que forman parte de los produc-
tos regulados por las normas del nuevo enfoque?®. Si el producto no se
enmarca en ninguno de los casos regulados especificamente, enton-
ces el marco juridico se define por las normas de seguridad general
de productos (RSGP), en combinacién con algunas normas de vigi-
lancia del mercado y conformidad de productos (RVMCP) que ofre-
cen una proteccion mas intensa que la existente en otros paises, como
Estados Unidos¥®. En Espaifia, en la medida en que estos dispositivos
puedan considerarse de «cuidado personal», conforme a la normativa
interna, se someterian a un control administrativo de baja intensi-
dad, que exige la presentacion de una declaracion responsable (supra
§ VIIL.5.2).

Cuando las neurotecnologias incorporan sistemas de inteligencia
artificial, tanto si se someten a la normativa de productos sanitarios,
EPI y juguetes, como a las normas generales de seguridad de productos
y vigilancia del mercado, es preciso combinar esas reglas con las pre-
vistas para los sistemas de IA. Al respecto, se aplica lo dispuesto en la
Guia Azul sobre la aplicacion de la normativa europea relativa a los
productos, de 2022, que permite que un producto se someta a distintas
normas de armonizacion europeas*.

La regulacion de la 1A en la UE tiene como finalidad principal
proteger al ser humano; por esa razon, se apoya en una clasificacion
de los sistemas de IA en atencion a sus potenciales riesgos para la sa-
lud, la seguridad y los derechos fundamentales de los ciudadanos®'.

37 Si esto sucediera, BuBLITZ, C. y LIGTHART, S. (2024), op. cit., p. 13, sugieren su clasifi-
cacion en la categoria I, para evitar las investigaciones clinicas.

3% ALvAREZ GARCiA, V. y TAHIRI MORENO, J. (2023), «La regulacion de la inteligencia
artificial en Europa a través de la técnica armonizadora del nuevo enfoque». Revista General
de Derecho Administrativo, 63, pp. 1-56, p. 3.

3 BuBLITZ, C. y LIGTHART, S. (2024), op. cit., p.12.

40 ALKORTA IDIAKEZ, 1. (2025), La regulacion de los productos sanitarios con inteligencia
artificial. Valencia: Tirant lo Blanch, p. 84.

41 BARRIO ANDRES, M. (2024), «Objeto, ambito de aplicacion y sentido del Reglamento
Europeo de Inteligencia Artificialy. En BARRIO ANDRES, M. (2024), EI Reglamento Europeo
de Inteligencia Artificial. Valencia: Tirant lo Blanch, pp.27; CARRILLO DONAIRE, J. A. (2025),
«Notifying Authorities and Notified Bodies (Chapter III, Section 4). Standards, Conformity
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Se identifican usos prohibidos por entrafiar un nivel de riesgo inacep-
table; se imponen obligaciones estrictas a los usos de alto riesgo; se in-
troducen obligaciones de transparencia para ciertos sistemas de riesgo
limitado y no se imponen obligaciones para los sistemas de riesgo
minimo*. La clasificacion realizada conforme a los criterios del RIA
puede no coincidir con el resultado de la aplicacion del resto de normas
sectoriales (supra § VIIL.7).

Al respecto, hay que tener en cuenta que el RIA prohibe determi-
nados sistemas de IA o su uso en ciertos entornos (art. 5 RIA). No es
dificil imaginar dispositivos o sistemas neurotecnologicos que pudie-
ran incluir sistemas de IA que encajaran en esas practicas prohibidas,
como las siguientes: en primer lugar, tratar de influir mediante técnicas
subliminales que trasciendan la conciencia de una persona o de manipu-
lacion y engano deliberado, en el comportamiento de una persona o en
su toma de decisiones [art. 5.1.a) RIA], especialmente cuando se trata
de personas vulnerables por su edad, discapacidad, situacion social
0 economica especifica [art. 5.1.h) RIA] —por ejemplo, a través de in-
terfaces cerebro-maquina para controlar un juego®, lo que podria llegar
a ser una practica prohibida [Cdo. 29 y art.5.1.a) RIA]**—. En segun-
do lugar, evaluar o clasificar a personas fisicas atendiendo a su com-
portamiento social o a caracteristicas personales o de su personalidad
conocidas, inferidas o predichas [art.5.1.c) RIA]; o evaluar o predecir
el riesgo de que una persona fisica cometa un delito [art.5.1.d) RIA].
En tercer lugar, inferir emociones de una persona fisica en lugares
de trabajo y en los centros educativos, salvo si existen motivos médicos
o de seguridad [art.5.1.f) RIA]; o clasificar individualmente a personas
fisicas sobre la base de sus datos biométricos para deducir o inferir
su raza, opiniones politicas, afiliacion sindical, convicciones religiosas
o filosoficas, vida u orientacion sexual [art. 5.1.g) RIA]. Y, por tltimo,
identificar biométricamente de forma remota «en tiempo real» en es-
pacios de acceso publico a personas concretas con fines de garantia
de cumplimiento del derecho, salvo en ciertos casos (busqueda de vic-
timas concretas, amenaza de atentado terrorista, localizacién de un
sospechoso de la comision de un delito, bajo ciertas circunstancias)
[art.5.1.h) RIA].

Assessment, Certificates, Registration (Chapter III, Section 5)». En Diaz GoNzALEZ, G.M. y
HUERGO LORA, A. (coords.). The EU regulation on artificial intelligence: A commentary. Milano:
Wolters Kluwer, CEDAM, pp. 323-360, p.326.

42 BARRIO ANDRES, M. (2024), op. cit., pp.30-31.

4 El ejemplo aparece en el apdo. 66 de la Comunicacion de la Comision. Directrices de
la Comision sobre las practicas de inteligencia artificial prohibidas que se establecen en el Re-
glamento (UE) 2024/1689, C(2025) 5052 final, de 29 de julio de 2025.

4 Al respecto, en detalle, BuLITZ, C., KELLMEYER, P. y MOLNAR-GABOR, F. (2025), «Brain
Stimulation May Be a Subliminal Technique Under the European Union’s Artificial Intelligence
Acty». European Journal of Neuroscience, 61, e70115, pp. 1-4.
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En el caso de los sistemas de IA de alto riesgo también es sencillo
encontrar el encaje de los dispositivos o sistemas neurotecnologicos.
Esos sistemas pueden tener efectos perjudiciales para la salud, la segu-
ridad o los derechos fundamentales de las personas, pero se autorizan
siempre que cumplan ciertos requisitos y obligaciones®. Se conside-
ran sistemas de [A de alto riesgo aquellos que se encuadren en alguno
de los dos siguientes supuestos (art. 6.1 RIA):

a) El primero es que el sistema de A sea un componente de segu-
ridad de un producto que entra en el ambito de aplicacion de los actos
legislativos de armonizacion de la Union del anexo 1 RIA y que se debe
someter a evaluacion de la conformidad de terceros para su introduc-
cion en el mercado o puesta en servicio de acuerdo con la legislacion
de armonizacion del anexo 1.

b) El segundo es que el sistema de IA pueda considerarse en si
mismo un producto que deba someterse a evaluacion de la conformi-
dad de terceros para su introduccion en el mercado o puesta en servicio
conforme a la legislacion de armonizacion del anexo 1.

Pues bien, en el anexo 1 RIA se incorporan los juguetes, los EPI
y los productos sanitarios. En todos ellos podrian incorporarse disposi-
tivos o sistemas neurotecnoldgicos que incluyan sistemas de IA. En el
caso de los productos sanitarios, ya se ha visto que las neurotecnologias
con fines médicos se someten a la legislacion de armonizacidn especi-
fica para este tipo de productos, pero también lo hacen las neurotecno-
logias sin fines médicos que tienen caracter invasivo —esto significa
que requieren una intervencion quirtrgica en el cerebro, por ejemplo,
para introducir un implante—. En todos los casos se someten a evalua-
cion de la conformidad (§ IX.2), que requerira la participacion de un
organismo notificado*’. Por esa razon, cuando incorporen sistemas
de IA, se consideraran sistemas de IA de alto riesgo a los efectos de la
aplicacion del RIA. Lo mismo sucederia con los juguetes y los EPI que
incorporen dispositivos neurotecnoldgicos y sistemas de IA, puesto
que se trata de sectores donde los productos se someten a la evaluacion
de la conformidad de terceros. En el caso de los productos sanitarios,
puede suceder, ademds, que los programas informaticos sean en si
mismos productos sanitarios conforme al RPS (supra § 1X.2). En los
supuestos de sistemas de IA con capacidad de diagnostico, seguimiento
o prediccion de enfermedades, los productos se clasificaran como cla-
se Ila o III, lo que supondra su sometimiento a un modelo de evalua-
cion de la conformidad por organismos notificados (infra § 1X.3.3.3).

4 BARRIO ANDRES, M. (2024), op. cit., p.42.
46 CARRILLO DONAIRE, J.A. (2025), op. cit., p.350.
47 ALKORTA IDIAKEZ, 1. (2025), op. cit., p. 107.
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Quedaria por determinar, entonces, cual es la clasificacion del riesgo
de los sistemas de A que se incorporan a dispositivos neurotecnologicos
de medicion y que no se someten a legislacion de armonizacion. En esos
casos, parece necesario atender a las caracteristicas del sistema de [A
de forma independiente. Puede ser un sistema de IA de alto riesgo si apa-
rece en el anexo 11 RIA —que puede modificarse por la Comisién me-
diante actos delegados—: reconocimiento de emociones, identificacion
biométrica remota, gestion y manejo de infraestructuras criticas, acceso
a educacion y formacion profesional, clasificacion de personas en proce-
sos de contratacion, acceso y uso de servicios esenciales, publicos o pri-
vados, sistemas empleados por las fuerzas de seguridad o empleados en la
gestion de la migracion, el asilo o el control de fronteras, y los utilizados
por la Administracion de Justicia y en los procesos democraticos (art. 6.2
RIA). No obstante, en estos casos, no se clasificara el sistema de A como
de alto riesgo si no plantea un riesgo importante para la salud, la segu-
ridad o los derechos fundamentales, por no influir sustancialmente en el
resultado de la toma de decisiones (art. 6.3 RIA). La consecuencia es que
se sometera a obligaciones de transparencia (art. 50 RIA).

En los sistemas de alto riesgo, los proveedores deben asegurar
que el producto cumple con los requisitos aplicables. Deben implan-
tar y mantener un sistema de gestion de riesgos (art. 9 RIA), asi como
someterse a practicas de gobernanza y gestion de datos adecuadas
(art. 10 RIA). También deben elaborar la documentacion técnica an-
tes de la introduccion en el mercado, la cual debe mantener actua-
lizada (art. 11 RIA) y deben mantener y conservar un registro auto-
matico de acontecimientos durante todo el ciclo de vida del sistema
(art. 12 RIA). Asimismo, han de garantizar un nivel de transparencia
adecuado para que los responsables del despliegue interpreten y usen
adecuadamente los resultados de salida (art. 13 RIA). Los sistemas
deben dotarse, ademads, con mecanismos que permitan la supervision
humana (art. 14 RIA) y deben disefarse con un nivel adecuado de pre-
cision, solidez y ciberseguridad (art. 15 RIA). Estos sistemas se some-
ten a un proceso de evaluacion de la conformidad (arts.28ss. RIA),
asi como a una evaluacion de impacto relativa a los derechos funda-
mentales (art.27 RIA). El proceso de evaluacion de la conformidad
previsto no siempre se llevara a cabo por organismos notificados, sino
que sera posible acudir, en ciertos casos, al procedimiento de evalua-
cion de la conformidad fundamentado en un control interno, conforme
al anexo vi RIA*.

4 MARTIN DELGADO, 1. (2024), «Capitulo III. Seccion 4. Autoridades notificantes y or-
ganismos notificados. Articulo 28. Articulo 29. Articulo 30. Articulo 31». En BARRIO ANDRES,
M. (2024), Comentarios al Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial. Las Rozas: La Ley
(texto online); CARRILLO DONAIRE, J. A. (2025), op. cit., p.338.
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3. ESTRUCTURAS ORGANIZATIVAS
PARA EL CONTROL Y LA VIGILANCIA
DE LAS NEUROTECNOLOGIAS
EN EL MERCADO INTERIOR

El desarrollo y la comercializacion de las neurotecnologias, con o
sin [A, entrafian riesgos potenciales tanto para la salud como para otros
derechos fundamentales de los pacientes o de los usuarios. Por esa ra-
zon, el derecho que regula las neurotecnologias es un derecho de ges-
tion de riesgos, regido por el principio de precaucion®. Los poderes
publicos deben adoptar decisiones que ponderen las bondades de es-
tos avances tecnoldgicos con los peligros que pueden desencadenar,
asi como llevar a cabo una tarea posterior de control y vigilancia
de su comercializacion y uso. En esa tarea, la colaboracion con ex-
pertos es fundamental, con el fin de incorporar el conocimiento téc-
nico y cientifico necesario para una adecuada toma de decisiones?®.
Con esa finalidad, el derecho positivo atribuye distintas funciones
a las Administraciones europea y nacional. A los efectos que interesan
en este estudio, cabe identificar dos tipos de funciones, complementa-
rias entre si, que se corresponden con marcos institucionales comple-
mentarios, pero diferenciados: control y vigilancia, por un lado, y eva-
luacion cientifica del riesgo®!, por otro lado. Ambos se complementan
con un marco institucional de cooperacion, tanto interadministrativa
como publico-privada. Cada una de estas funciones, que se concretan
en distintas tareas®?, se anuda a distintas reglas de organizacion y proce-

% En sendas sentencias dictadas con ocasion de la emergencia derivada de la enfermedad
denominada «de las vacas locas», el TJUE reconocio6 la aplicacion de este principio en los
casos de riesgos para la salud humana, extendiéndolo mas alla del ambito medioambiental
(STJUE de 5 de mayo de 1998, C-157/96, The Queen/Ministry of Agriculture, Fisheries and
Food y Commissioners of Customs & Excise, ex parte National Farmers’ Union y otros,
ECLI:EU:C:1998:191; y STJUE de 5 de mayo de 1998, C-180/96, Reino Unido/Comision,
ECLI:EU:C:1998:192). BOURGUIGNON, D. (2015), «The precautionary principle. Definitions,
applications and governance», European Parliamentary Research Service, PE 573.876, p.9.
En relacion con las neurotecnologias, ISTACE, T. y Costas Trascasas, M. (2024), op. cit., p. 11.
Sobre el caracter del derecho de las biotecnologias o de los productos como sectores y regu-
laciones del derecho administrativo del riesgo, RODRIGUEZ DE SANTIAGO, J.M.% (2025), «La
europeizacion del derecho administrativo del riesgo y su gestion por la Union Administrativa
Europea». XX Congreso de la AEPDA: «Derecho administrativo y Unién Europea: de la eu-
ropeizacion del derecho espaiiol al espacio administrativo europeo». Toledo: Universidad de
Castilla-La Mancha, AEPDA, pp. 1-32, p.7.

0 PETERS, B. (2024), «Mitwirkung von Privaten bei Verwaltungsverfahren und Rechtset-
zungy». En KaHL, W. y LubwiGs, M. (eds.), Handbuch des Verwaltungsrechts, Band VI. Verwal-
tungsrecht und Privatrecht. Heidelberg: C.F. Miillers, pp. 695-737, pp. 720-721.

51 Se utiliza la terminologia empleada por DOMENECH PAscuAL, G. (2006), Derechos fun-
damentales y riesgos tecnologicos. Madrid: Centro de Estudios Politicos y Constitucionales,
p-353ss.; (2009), El régimen juridico de la farmacovigilancia. Pamplona: Civitas, Thomson-
Reuters, p.193.

52 FERNANDEZ GAZTEA, J. K. (2025), op. cit., pp. 40, 58.
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dimiento que varian en atencion al tipo concreto de dispositivo neuro-
tecnologico de que se trate. A continuacion, se exponen las estructuras
propias del control y vigilancia de las neurotecnologias.

La armonizacion de los estandares normativos en el mercado in-
terior y la gestion de riesgos se canalizan a través de distintos mode-
los. Por un lado, en sectores especialmente sensibles, como el sector
farmacéutico y alimentario, se opta por un modelo de control a través
de redes de agencias publicas. Por otro lado, en otros sectores regidos
por actos legislativos de armonizacion, como los productos sanitarios
o la TA, la gestion de riesgos se canaliza a través de procedimientos
de evaluacion de la conformidad en el marco del «nuevo enfoque»
que exige la participacion de terceros o sujetos independientes en-
cargados de certificar los distintos productos. Estos sujetos son los
denominados organismos notificados, que crean un mercado o varios
mercados de organismos notificados que compiten entre si. Se produ-
ce de este modo una privatizacion de la gestion de riesgos**. En este
segundo modelo, para incrementar la confianza entre los Estados
miembros y reforzar la aplicacion de las Directivas del nuevo enfoque,
la Comision introdujo un «enfoque global» de forma complementaria™.
Se pretendia fomentar el reconocimiento mutuo entre los organismos
notificados y mejorar el marco de evaluacion y supervision de los or-
ganismos notificados®.

Pues bien, como se vera a continuacion, ¢l modelo de control
y supervision a través de organismos notificados es fundamental para
las neurotecnologias que se someten a las normas de productos sanita-
rios —y también a otras normas de armonizacion, como EPI y jugue-
tes—. De hecho, la mayoria de las neurotecnologias deben someterse
a una evaluacion de la conformidad, que consiste en la comprobacion
del cumplimiento de las exigencias europeas antes de su entrada en el
mercado y durante el tiempo en que se comercializan, que permite
obtener un certificado para comercializar el producto con el marcado
CE?’. Pero, ademas, este mismo modelo se implementa en el ambito

53 CANALS T AMETLLER, D. (2003), E! ejercicio por particulares de funciones de autoridad.
Control, inspeccion y certificacion. Granada: Comares, pp. 103, 143.

3% CARRILLO DONAIRE, J. A. (2025), op. cit., p.324.

5 Comunicacion de la Comision, de 7 de mayo de 2003, al Consejo y al Parlamento Eu-
ropeo: «Reforzar la aplicacion de las Directivas de nuevo enfoque» [COM (2003) 240 final].

% GALLAND, J.-P. (2013), «The Difficulties of Regulating Markets and Risks in Europe
through Notified Bodies». European Journal of Risk Regulation, 4/3, pp.365-373, 367-368, 372;
AGUDO GONZALEZ, J. (2014), «La administracion del espacio administrativo europeo». Revista
Vasca de Administracion Publica, 99-100, pp. 111-159, p. 139.

7 Se excluyen de esa exigencia los productos sanitarios de clase I. SCHROTTNER, J. y
BAUMGARTNER, C. (2023), «The Notified Body: The Conformity Assessment Body for Medical
Devices in Europe». En BAUMGARTNER, C., HARER, J. y SCHROTTNER, J. (eds.). Medical Devi-
ces and In Vitro Diagnosis. Requirements in Europe. Switzerland: Springer Nature y Termis,
pp-39-62, pp.42, 59.
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de la TA, en concreto, en la mayoria de los casos de sistemas de A
de alto riesgo, aunque se introducen algunos matices en la regulacion,
como se vera mas adelante.

3.1. Neurotecnologias sometidas a la normativa
de productos sanitarios

La normativa de productos sanitarios prevé un complejo entramado
de funciones atribuidas a la Comision y los Estados miembros y esta-
blece, ademas, la posible participacion de sujetos privados. La siguiente
figura da cuenta de estas estructuras organizativas atendiendo a tareas
concretas:

a) En primer lugar, una tarea general de aplicacion de la nor-
mativa de productos sanitarios, que se encomienda a la Comision
y a los Estados miembros, que han de designar a las autoridades
competentes.

b) En segundo lugar, aparecen tareas concretas de evaluacion
de la conformidad —esto es, de aseguramiento de que los operadores
econdmicos cumplen con todas las exigencias y requisitos de la norma-
tiva aplicable—, asignacion del identificador tinico del producto (UDI)
—un codigo alfanumérico que se asigna a cada producto para asegurar
su identificacion y trazabilidad— y evaluacion de las tecnologias sani-
tarias. La evaluacion de la conformidad se realiza por entidades espe-
cificas, los organismos notificados, que pueden ser entidades publicas
o sujetos privados y contar, en su caso, con la participacion de subcon-
tratistas o filiales. Los Estados miembros han de designar autoridades
responsables de los organismos notificados —de su designacion y eva-
luacion—, sin perjuicio del papel de la Comision como garante ulti-
mo del cumplimiento de las normas aplicables. La asignacion de UDI
se realiza mediante una estructura centralizada en la Comisién, encar-
gada de designar entidades emisoras, con personalidad juridica propia.

¢) Por ultimo, la evaluacion de las tecnologias sanitarias corres-
ponde al Grupo de Coordinacion sobre Evaluacion de Tecnologias
Sanitarias de los Estados miembros, cuyos miembros y presidencia
se nombran por los Estados miembros, asumiendo la Comision ta-
reas de secretaria y apoyo. En el proceso interviene, ademas, una Red
de partes interesadas creada por la Comision, cuya composicion
se analiza mas adelante en el marco de las formulas de cooperacion
(§ IX.5.1.4).

Seguidamente, se analiza cada una de ellas desde el punto de vista
organizativo.
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FIGURA 2.  Estructura organizativa para el control
v la vigilancia de los productos sanitarios
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3.1.1. Autoridades competentes

La normativa de productos sanitarios prevé la designacion por cada
Estado miembro de las autoridades competentes responsables, a las
que debe dotar de los «poderes, recursos, equipo y conocimientos nece-
sarios» para ejercer adecuadamente sus funciones. El nombre y los da-
tos de contacto de esas autoridades se deben comunicar a la Comision,
que publica una lista de todas ellas (art. 101 RPS). Con respecto a los
medios concretos de que debe disponer la autoridad competente, el RPS
no realiza ninguna precision, cosa que si aparece en el caso de las
autoridades responsables de los organismos notificados y de los pro-
pios organismos notificados, como se expone enseguida. En Espafia,
la autoridad competente es la AEMPS, con independencia de la com-
petencia de otras autoridades sanitarias (art.4 RDPS). Se prevé que la
Agencia reciba la informacion de profesionales sanitarios y autoridades
sobre posibles incidentes graves y se coordine con las Comunidades
Autoénomas (art. 35.2 RDPS).
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3.1.2. Autoridades responsables de los organismos notificados

Los Estados miembros que opten por la designacion de organis-
mos notificados para desempefiar actividades de evaluacion de la
conformidad deben nombrar una autoridad responsable de los orga-
nismos notificados —el Reglamento utiliza como sindénimos los con-
ceptos de organismo de evaluacion de la conformidad y organismo
notificado**—. Esta autoridad sera responsable de evaluar, designar
y notificar a los organismos de evaluacion de la conformidad y de
supervisar a los organismos notificados, incluidos sus subcontratistas
y filiales (art.35.1 RPS)*. Estas autoridades responsables reenviaran
la informacion pertinente a la Comision y a las autoridades de otros
Estados miembros. La supervision del cumplimiento de las condiciones
de notificacion corresponde a las autoridades responsables; no obs-
tante, la Comision, junto con el Grupo de Coordinacion de Productos
Sanitarios (§ IX.5.1.1), investigard los casos de los que tenga cono-
cimiento sobre posible incumplimiento por parte de organismos no-
tificados. La Comision podra iniciar el procedimiento de evaluacion
del organismo notificado y suspender, limitar o retirar la designacion
de forma directa (art.47 RPS).

La autoridad responsable de los organismos notificados debe orga-
nizarse y funcionar de modo que asegure su objetividad e imparcia-
lidad, asi como la ausencia de cualquier conflicto de interés con los
organismos notificados (art.35.2 RPS). En concreto, debe disponer
permanentemente de suficiente personal competente para desarrollar
su actividad (art. 35.6 RPS). Ademads, se impone la obligacion de dife-
renciar el personal encargado de la evaluacion del organismo notificado
del que realiza la designacion o notificacion (art.35.3 RPS) y se pro-
hibe que la autoridad responsable realice cualquiera de las actividades
que realizan los organismos notificados en condiciones comerciales
o de competencia (art.35.4 RPS). La autoridad responsable de los
organismos notificados puede ser distinta de la autoridad nacional
competente en materia de productos sanitarios, en cuyo caso ambas
autoridades deben colaborar en el ejercicio de sus funciones (art.35.6
2.° parr. RPS). En Espaiia, el Ministerio de Sanidad es la autoridad
responsable de los organismos notificados y se encarga de designar
a los organismos notificados, conforme a lo dispuesto en las normas
europeas (art. 16 RDPS).

% SCHROTTNER, J. y BAUMGARTNER, C. (2023), op. cit., p.42.

% La normativa aplicable no ofrece directrices y parametros claros en torno a la activi-
dad de supervision de los organismos notificados. Al respecto, se ofrece una metodologia por
Bavrak, T. (2024), «A Novel Method for Monitoring Notified Bodies Designated under The
European Union Medical Device Regulationy. Siileyman Demirel University. Journal of Natural
and Applied Sciences, 28/3, pp.415-421.
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La Comision se encarga de fomentar el intercambio de experien-
cias y coordinacion de practicas administrativas entre las autoridades
responsables de los organismos notificados. En concreto, cada tres
afios, estas autoridades participaran en una revision por pares, organi-
zada y apoyada por la Comision, que concluird con un informe sucinto
anual que se pondré a disposicion del publico también por la Comision
(art.49 RPS).

El RPS prevé que los Estados miembros pueden cobrar una tasa
por las actividades fijadas en el Reglamento, lo que puede significar
que las autoridades responsables de los organismos notificados cobren
esa tasa por el ejercicio de su actividad (art. 111 RPS). La fijacion de la
tasa debe estar guiada por los principios de transparencia y de recupera-
cion de los costes. Ademas, debe comunicarse la decision a la Comision
y a los demas Estados miembros, tres meses antes de su adopcion.

3.1.3. Organismos notificados

Los organismos notificados desempefian un papel fundamental en la
evaluacion de la conformidad de la mayoria de los productos sanita-
rios. Se trata de organismos acreditados por una autoridad responsable
con el fin de comprobar que un producto cumple con la normativa
aplicable antes de que entre en el mercado europeo y que mantiene
esas condiciones todo el tiempo que esta en el mercado®. En esa tarea
cuentan con el apoyo de paneles de expertos (infra § 1X.4.1.1). Estas
entidades compiten entre si para atraer a los solicitantes de evaluacion
de la conformidad, pues el fabricante elige a qué organismo notificado
presentar su solicitud de evaluacién de la conformidad (art. 53.1 RPS).

Los organismos notificados pueden ser sujetos privados o sujetos
publicos, esto es, organismos notificados publicos, en cuyo caso seréd
fundamental asegurar la independencia y la inexistencia de conflictos
de interés con respecto a la autoridad responsable de los organismos no-
tificados. La Comision gestiona la base de datos de organismos notifica-
dos NANDO (New Approach Notified and Designated Organizations).
Una vez que se publica la notificacion en esta base de datos, la de-
signacion de un organismo notificado es valida®'. En los paises de la
Union Europea hay registrados 48 organismos notificados —mas tres
en Turquia y uno en Noruega, lo que hace un total de 52—,

8 SCHROTTNER, J. y BAUMGARTNER, C. (2023), op. cit., p.41.

1 Ibidem, p.42.

62 Portal de la Comision Europea: https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-
space/notified-bodies/notified-body-list?filter=Iegislationld:34,notificationStatusld: 1 (tltima
consulta: 5 de febrero de 2026).


https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationId:34,notificationStatusId:1
https://webgate.ec.europa.eu/single-market-compliance-space/notified-bodies/notified-body-list?filter=legislationId:34,notificationStatusId:1
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En Espafia, la AEMPS fue designada como organismo notificado
por el Ministerio de Sanidad en 1995. Desde 2022, el Centro Nacional
de Certificacion de Productos Sanitarios (CNCps) subdireccion ads-
crita a la AEMPS que sucede al Area de Certificacion de la Agencia,
es el unico organismo notificado (ON 0318) designado en Espafa para
la evaluacion de la conformidad de productos sanitarios® —para ello
se modifico el RD 1275/2011, de 16 de septiembre, por el que se crea
la Agencia estatal «Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios» y se aprueba su Estatuto (RDAEMPS), introduciendo
el art. 35 bis—. Aunque la independencia del Centro se cuestion6 en su
momento por el Consejo de Estado, lo cierto es que ni a nivel europeo
ni a nivel interno se han puesto objeciones a este disefio institucional ®.

Desde el punto de vista organizativo, estos organismos deben cum-
plir con requisitos muy concretos, establecidos en el anexo vir RPS:

a) Deben documentar su personalidad juridica y su estatuto
de funcionamiento, indicando la informacién sobre la propiedad y las
personas fisicas y juridicas con las que se relacione en términos de con-
trol —que ejerzan control sobre el organismo o sobre las que el orga-
nismo ejerza control—. De este modo se quiere asegurar que sean ter-
ceros independientes de los fabricantes a los que evaluen y de agentes
econdémicos con interés en el producto. Si pueden, no obstante, actuar
para distintos operadores que compitan entre si en el mercado.

b) Tienen que contar con una estructura organizativa, distribucion
de responsabilidades, linea jerarquica y funcionamiento que ofrezcan
confianza en su desempefio y en el resultado de la actividad de evalua-
cion. Deben tener recursos financieros necesarios para llevar a cabo
su actividad y suscribir un seguro de responsabilidad adecuado, si su
actividad no estd cubierta por el Estado miembro. Asimismo, deben
contar con un sistema de gestion de la calidad.

¢) En cuanto a los medios, deben poseer o tener acceso a todos
los equipos, instalaciones o competencia necesaria para realizar las ac-
tividades de evaluacion de la conformidad. Asimismo, deben contar
con procesos documentados y procedimientos suficientemente por-
menorizados para la realizacion de cada actividad de evaluacion de la
conformidad que lleven a cabo.

% Este mismo modelo se sigue, por ejemplo, en Irlanda (National Standards Authority
of Ireland, NSAI). En el extremo opuesto, Italia cuenta con 11 organismos notificados y Ale-
mania con 10. El resto de los paises con 4 (Paises Bajos), con 2 (Republica Checa, Eslovenia,
Finlandia, Francia, Hungria, Polonia y Suecia) o con 1, de caracter privado (Austria, Bélgica,
Croacia, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia y Malta). El resto de los Estados miembros no tienen
ninguno (Grecia, Estonia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Rumania, Bulgaria y Portugal). Datos
obtenidos de la web de la Comision Europea (ultima consulta: 5 de febrero de 2026).

¢ PALMA ORTIGOSA, A. (2024), «;Quién es quién en el Reglamento Europeo de Inteligen-
cia Artificial? Las autoridades notificantes y los organismos notificados». Actualidad Juridica
Iberoamericana, 21, pp.598-617, p.610.
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d) Con respecto al personal, deben contar de forma permanen-
te con «suficiente personal administrativo, técnico y cientifico» y de
«personal con la suficiente pericia clinica», contratado por el propio
organismo, siempre que sea posible (art. 36.1, 2.° parr. RPS). Este per-
sonal esta sujeto a la obligacion de secreto profesional. El organismo
notificado debera elaborar criterios de cualificacion y procedimien-
tos de seleccion y autorizacion de todas las personas que participen
en procedimientos de evaluaciéon de la conformidad; esos criterios
y procedimientos deben estar documentados y actualizados en todo
momento. La definicion de esos criterios de cualificacion —con base
en lo dispuesto en el Reglamento— y la autorizaciéon de miembros
del personal son actividades que deben realizarse por un empleado
propio del organismo notificado, no por un experto externo ni perso-
nal subcontratado, que tenga una serie de conocimientos fijados en el
propio RPS. Esa misma reserva a un empleado propio se realiza para
quien asuma la responsabilidad global de las revisiones y las decisiones
finales respecto de la certificacion. Ademas, los organismos notificados
deben examinar periddicamente la competencia de su personal y ela-
borar un programa de formacion.

e) Asimismo, deben identificar a los mas altos directivos que ten-
gan autoridad y responsabilidad generales sobre las finanzas, dotacion
de recursos, desarrollo de procedimientos, toma de decisiones (inclui-
dos contratos) e interaccion con las autoridades competentes. En con-
creto, deben contar, como minimo, con una persona de alta direccion
como responsable global de las actividades de evaluacion en relacion
con productos. Se debera publicar la declaracion de intereses de todos
los mas altos directivos.

f) Han de asegurar su independencia, objetividad e imparcialidad,
a través de su organizacion y procedimientos. En concreto, deben tener
procedimientos de identificacion de conflictos de intereses, incluyendo
la realizacion por su personal de trabajos de consultoria previa para
los fabricantes —esa actividad previa debe documentarse y, en caso
de haberse realizado, habra un periodo de tres afios de carencia para
la persona afectada con respecto a la empresa y el grupo al que perte-
nezca—. Con esta finalidad se expone una lista de incompatibilidades
del propio organismo notificado, de sus maximos directivos y del perso-
nal que realiza las tareas de evaluacion de la conformidad. Se establece,
ademas, que estos empleados —maximos directivos y responsables
de la evaluacion— no pueden estar remunerados en atencion a los re-
sultados de las evaluaciones.

Puesto que las exigencias organizativas y de funcionamiento
son estrictas, la utilizacion de filiales y subcontratistas por los orga-
nismos notificados esta limitada —en realidad, se trataria de contra-
tistas, puesto que los organismos notificados no son contratistas de las
Administraciones publicas de los Estados miembros—. Los orga-
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nismos notificados deben cumplir los requisitos legalmente estable-
cidos e informar a la autoridad responsable de los organismos no-
tificados (art.37.1 RPS), ademas de publicar la lista de sus filiales
(art.37.3 RPS). Asimismo, el organismo notificado debe informar a la
persona juridica o fisica que solicita la evaluacion de la conformidad
de la utilizacién de subcontratistas o filiales (art.37.4 RPS). En estos
casos, el organismo notificado asumird plena responsabilidad de las
tareas que realicen tanto filiales como subcontratistas en su nombre
(art.37.2 RPS). El organismo notificado debe asegurarse de que no se
afecta a su independencia, imparcialidad y objetividad. Con ese fin se
prohibe la subcontratacion de ciertas actividades, entre otras, audito-
rias de los sistemas de gestion de la calidad, revisiones relacionadas
con productos en su totalidad; examen de las cualificaciones y supervi-
sion del desempefio de expertos externos; revision final y toma de de-
cisiones (anexo VviII, seccion 3.4.1 RPS).

En Espana, el CNCps de la AEMPS ha celebrado distintos con-
tratos publicos con el fin de adquirir en el mercado servicios de apo-
yo técnico en la evaluacion de la conformidad para el marcado CE y
de certificacion de sistemas de calidad de los productos sanitarios.
Estos contratos tienen como objeto la realizacion de actividades pro-
pias de la evaluacion de la conformidad: apoyo técnico a la valoracion
de la conformidad de la documentacion de productos sanitarios; apoyo
técnico en la realizacion de comprobaciones en las instalaciones de las
empresas de productos sanitarios y entidades subcontratadas por estas
y realizacion de informes como respuesta a las consultas recibidas
por el CNCps®.

Por la realizacion de su actividad, se prevé que los organismos no-
tificados cobren «tasas» (en la version inglesa, fees). De hecho, deben
publicar una lista de las tasas que apliquen normalmente en su actividad
de evaluacion (art. 50 RPS). Esas tasas deben fijarse teniendo en cuenta
los intereses de las pymes (anexo vii, seccion 1.2.8). En Espaiia, don-
de el unico organismo notificado es una entidad publica, el CNCps,
sus actividades se realizan a cambio del pago de precios publicos®.
En aquellos Estados miembros en los que los organismos notificados
son empresas privadas, en realidad cobran precios propios de un con-
trato de servicios privado.

% En 2017: https://'www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-B-2017-66161; en 2025: https://
www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-B-2025-5471 (ultima consulta: 5 de febrero de 2026).

% Orden SND/1171/2022, de 21 de noviembre, por la que se establecen los precios publi-
cos aplicables a las actividades y prestacion de servicios a realizar por el Centro Nacional de
Certificacion de Productos Sanitarios. Estos precios se publican en la web del CNCps: https://
certificaps.gob.es/wp-content/uploads/CertificacionMDR/R_DEX 01 CNCps-Informacion-y-
condiciones.pdf (Gltima consulta: 5 de febrero de 2026).


https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-B-2017-66161
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-B-2025-5471
https://www.boe.es/buscar/doc.php?id=BOE-B-2025-5471
https://certificaps.gob.es/wp-content/uploads/CertificacionMDR/R_DEX_01_CNCps-Información-y-condiciones.pdf
https://certificaps.gob.es/wp-content/uploads/CertificacionMDR/R_DEX_01_CNCps-Información-y-condiciones.pdf
https://certificaps.gob.es/wp-content/uploads/CertificacionMDR/R_DEX_01_CNCps-Información-y-condiciones.pdf
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3.1.4. Grupo de Coordinacion sobre Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias de los Estados miembros

La normativa de productos sanitarios, en concreto, el RETS, prevé
la realizacion de evaluaciones clinicas conjuntas de ciertos produc-
tos sanitarios entre los que se encuentran los de las clases IIb o III
[art. 7.1.c) RETS] —donde se engloban la mayor parte de las neuro-
tecnologias—. Esas evaluaciones deben llevarse a cabo cuando los pa-
neles de expertos pertinentes (§ 1X.4.1.1) hayan emitido un dictamen
cientifico en el marco de consulta de la evaluacion clinica del RPS
(art. 54). Dentro de esos casos, la Comision seleccionara los que deben
someterse a evaluacion con base en los criterios previstos en la norma
(art. 7.4 RETS): a) necesidades médicas no cubiertas; b) ser el prime-
ro de su clase; ¢) posibles repercusiones para los pacientes, la salud
publica o los sistemas de asistencia sanitaria; d) incorporacion de 1A,
aprendizaje automatico o algoritmos; e) dimension transfronteriza
importante, y f) aportacion de valor anadido importante a escala de la
Union. Es facil pensar en la posibilidad de que nuevas neurotecnologias
encajen en alguno de estos supuestos.

En estos casos, la evaluacion se encarga al Grupo de Coordinacion
sobre Evaluacion de Tecnologias Sanitarias de los Estados miem-
bros, que cuenta con el apoyo de una Red de partes interesadas
(art.29 RETS), creada por la Comision. Aunque este grupo tiene
encomendadas auténticas funciones de evaluacion y la tramitacion
de los correspondientes procedimientos, su estructura y composicion
se exponen mas adelante, junto al resto de formulas institucionalizadas
de cooperacion (§ 1X.5.1.3).

3.1.5. Entidades emisoras

En paralelo al sistema de los organismos notificados, la Comision,
a través de actos de ejecucion, designa una o varias entidades que ges-
tionaran el sistema de asignacion de la identificacion unica del producto
(UDI). Estas entidades deben tener personalidad juridica propia y com-
prometerse a explotar el sistema de asignacion de UDI durante un mini-
mo de diez afnos desde su designacion y continuar cumpliendo con los
criterios y condiciones de la designacion [art.27.2 a) y e) RPS]. En el
caso de que dejen de cumplir los criterios de designacion, la Comision
podra suspender o revocar en cualquier momento la designacion.
El sistema de asignacion de UDI debe cumplir una serie de requisitos
previstos en la normativa aplicable, en concreto, debe ser accesible
a todos los usuarios interesados, conforme a una serie de condiciones
preestablecidas y transparentes [art.27.2 d) RPS].
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La Decision de Ejecucion (UE) 2019/939, de 6 de junio de 2019,
designo cuatro entidades tras evaluar las candidaturas recibidas y con-
sultar al Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios. Previamente
se habia publicado una convocatoria de candidaturas en la pagina
web de la Comision el 21 de diciembre de 2018, a cuyo contenido
ya no es posible acceder®. La designacion de estas mismas cuatro
entidades se renovd por cinco aios mas en la Decision de Ejecucion
(UE) 2024/2120, de 30 de julio de 2024. Ni en el RPS ni en estas de-
cisiones de ejecucion es posible encontrar las condiciones de ejercicio
de la actividad por parte de las distintas entidades emisoras.

Por su parte, la Comision, previa consulta al Grupo de Coordinacion
de Productos Sanitarios, creara, mantendra y gestionara la Base
de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (Eudamed) (art. 33 RPS),
que reune las bases de datos en el ambito de los productos sanitarios
—base de datos UDI (art. 28 RPS)—, el sistema electronico de regis-
tro de agentes econdémicos (art. 30 RPS) —con asignacion del nimero
identificador inico (SRN)— vy los certificados emitidos por los orga-
nismos notificados. En la gestion de esta base de datos, la Comision
apoya técnicamente a los usuarios. Hay que destacar que el registro
en Eudamed ha sido voluntario hasta el momento, pero sera obliga-
torio en sus cuatro primeros mddulos (operadores econdémicos, UDI,
organismos notificados y certificados y control del mercado) a partir
del 28 de mayo de 2026%.

3.2. Neurotecnologias sometidas a las reglas de control
de productos y vigilancia del mercado

Se ha sefialado anteriormente que, cuando las neurotecnologias
no se someten a las reglas de los productos sanitarios, o de otros actos
legislativos de armonizacion —por ejemplo, EPI o juguetes—, deben
ajustarse a las normas de seguridad general de productos en el Mercado
Interior. Es el caso de neurotecnologias sin fines médicos que Unica-
mente tengan capacidad de medicidn, sin perjuicio de las particularida-
des que se deriven de la incorporacion de TA. Estas normas distribuyen
las funciones de control y vigilancia entre la Comision y los Estados
miembros, sin que se prevea la participacion de organismos notifica-
dos, como sucedia en el caso de los productos sanitarios. La evaluacion

¢ En EUR-Lex se publica en nota a pie el enlace a la convocatoria, que ya no aparece
como disponible: https.//eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX:32019D0939
Ultima consulta: 5 de febrero de 2026.

% Decision (UE) 2025/2371 de la Comision, de 26 de noviembre de 2025, relativa al aviso
relativo a la funcionalidad y el cumplimiento de las especificaciones funcionales de determi-
nados sistemas electronicos incluidos en la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios
a que se refiere el art. 34, apartado 1, del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo
y del Consejo.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/ALL/?uri=CELEX:32019D0939
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de los riesgos debe realizarse por los propios fabricantes, que deberan
volcar los resultados en la documentacion técnica. Dicha documenta-
cion sera objeto de control por las autoridades competentes®. De he-
cho, se establece una presuncion de conformidad con el requisito gene-
ral de seguridad cuando se cumplen las normas europeas de seguridad
de productos, lo que no impide que, ante indicios de peligrosidad de un
producto, se desvirtie y se puedan adoptar las decisiones oportunas
(art.7 RSGP)™. Sin perjuicio de las reglas que contiene el propio RSGP
en materia organizativa, se realiza una remision (art.23 RSGP) a las
reglas de organizacion contenidas en el RVMCP. En la siguiente figura
se muestra el marco institucional creado para el control y vigilancia
de productos y también para el intercambio de informaciéon y comuni-
cacion, que se desarrolla seguidamente.

FiGura 3.  Estructura organizativa para el control de productos
y vigilancia del mercado, asi como para el intercambio
de informacion y comunicacion

| Control y vigilancia del mercado | | Informacion y comunicacion |
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Fuente: elaboracion propia.

% TaHIRT MORENO, J. (2024), op. cit., pp.320-321.
° En la jurisprudencia espafiola, un ejemplo de prueba en contrario de la presuncion de
conformidad en la STS de 17 de noviembre de 2016 (ECLI:ES:TS:2016:5003).
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3.2.1. Organismo nacional de acreditacion

El Reglamento (CE) 765/2008 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 9 de julio de 2008, por el que se establecen los requisitos
de acreditacion y vigilancia del mercado relativos a la comercializa-
cion de los productos y por el que se deroga el Reglamento (CEE)
339/93, prevé que cada Estado miembro designe un inico organismo
nacional de acreditacion o, en su caso, recurra al organismo nacional
de acreditacion de otro Estado. Ademas, establece una serie de pautas
organizativas para asegurar su imparcialidad: no puede ofrecer ser-
vicios de evaluacion de la conformidad, ni servicios de consultoria
o estar vinculado a un organismo de evaluacion de la conformidad.
Asimismo, se establece que la entidad ha de disponer de los recursos
financieros y humanos adecuados para cumplir bien sus funciones
y tener estructuras que permitan que las partes interesadas partici-
pen de forma efectiva y equilibrada (art.4). En Espafia, la Entidad
Nacional de Acreditacion (ENAC) es el organismo nacional de acre-
ditacion designado por el Gobierno para evaluar la competencia de los
organismos de evaluacion de la conformidad, esto es, los organismos
notificados.

3.2.2. Autoridades de vigilancia del mercado

Cada Estado miembro debe designar una o varias autoridades
de vigilancia del mercado, que ejerceran su competencia en su territo-
rio (arts.3.4 y 10.2 RVMCP). Una vez designadas estas autoridades,
los Estados miembros informaran a la Comision y a los demas Estados
miembros, a través del sistema de informacién y comunicacion de-
sarrollado y mantenido por la Comision conforme al art. 34 RVMCP
(art. 10.2 RVMCP) (§ 1X.3.2.5). En el caso de que se designen varias
autoridades, los Estados deben velar por que sus funciones estén cla-
ramente definidas y por que existan mecanismos adecuados de comu-
nicacion y coordinacion (art. 10.6 RVMCP).

En Espafia, estas autoridades son los 6rganos competentes desig-
nados en las Comunidades Autonomas y las Ciudades Autonomas
—normalmente, direcciones generales en las consejerias competentes
o, en algunos casos, entidades personificadas, como es el caso de la
Agencia Catalana de Consumo, que se configura como un organis-
mo auténomo— y la Direccion General de Consumo del Ministerio
de Derechos Sociales, Consumo y Agenda 2030, en el ambito compe-
tencial del Estado. Para asegurar su colaboracion, cooperacion y coor-
dinacion, se crea la Comision de Cooperacion de Consumo en el seno
de la Conferencia Sectorial de Consumo (art. 13 RDSGP).
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Por lo que se refiere a la actuacion de las distintas autoridades
de vigilancia del mercado a lo largo de los distintos Estados miem-
bros, se prevé que las decisiones de una autoridad que consideren
un producto peligroso fundamenten una presuncion de peligrosidad
para las autoridades de vigilancia del mercado de otros Estados miem-
bros (art.29.1 RSGP). En el caso de que las autoridades de vigilan-
cia del mercado de otros Estados miembros lleguen a conclusiones
distintas sobre la identificacion del riesgo o su caracterizacion, po-
dran dirigirse a la Comision para que emita un dictamen. De hecho,
la Comision, en ese caso, puede emitir un dictamen de oficio (art.29.2
RSGP). En cualquiera de los casos, se prevé que los Estados miem-
bros tendran debidamente en cuenta el dictamen (art.29.3 RSGP)
y la Comision elaborard un informe sobre su actividad en este ambito
que presentara a la Red de Seguridad de los Consumidores (art.29.5
RSGP) (§ 1X.5.2.2).

La funcion principal de estas autoridades, la vigilancia del merca-
do, incluye las actividades y medidas dirigidas a velar por que los pro-
ductos cumplan los requisitos de la legislacion de armonizacion de la
Uniodn y garantizar la proteccion del interés publico (art. 3.3 RVMCP).
Con el fin de promover la eficacia de su actuacion, se preve una obli-
gacion general de cooperacion de los operadores econdmicos con estas
autoridades (art. 15 RSGP). Por otro lado, se establece la posibilidad
de que la Comision o los Estados miembros adopten las medidas ne-
cesarias en el caso de que un grupo o categoria de productos supon-
ga un riesgo grave para la salud y la seguridad de los consumidores
(art.28 RSGP).

Desde el punto de vista organizativo, se prevé que los Estados
miembros velen por que sus autoridades de vigilancia del mercado
dispongan de recursos presupuestarios y de otro tipo para el adecuado
ejercicio de sus funciones. Dentro de esos recursos se menciona ex-
presamente contar con un nimero suficiente de personal competente,
conocimientos especializados, procedimientos y otros medios oportu-
nos (art. 10.5 RVMCP). En casos de incumplimiento, se prevé que los
Estados miembros autoricen a sus autoridades de vigilancia del merca-
do a reclamar al operador econdmico la totalidad de los costes de sus
actividades, incluyendo costes de ensayos, de medidas de conformidad,
de almacenamiento y otras (art. 15 RVMCP).

Dentro de las funciones de estas autoridades se prevé la realiza-
cion de actividades conjuntas con otras autoridades o con organizacio-
nes que representen a operadores econdmicos o usuarios finales para
incentivar el cumplimiento, detectar casos de incumplimiento, aumen-
tar el conocimiento y proponer directrices en relacion con la norma-
tiva aplicable, especialmente en los casos de productos que presen-
tan frecuentemente un riesgo grave (art. 9.1 RVMCP). Esa actividad
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no puede conducir a competencia desleal o afectar a la objetividad,
imparcialidad e independencia de las partes (art. 9.2 RVMCP). Para
ello, se establece la obligacion de la autoridad de vigilancia de publi-
car el acuerdo sobre actividades conjuntas, incluyendo los nombres
de las partes implicadas, registrandolo en el sistema de informacion
y comunicacion previsto en el art. 34 RVMCP (art. 9.3 RVMCP). En la
redaccion de ese acuerdo puede participar la Red de la Union sobre
la Conformidad de los Productos a peticion de un Estado miembro
(art. 9.4 RVMCP).

3.2.3. Autoridades de control de los productos
que entran en el mercado de la Union

Junto a las autoridades de vigilancia del mercado, los Estados
miembros deben designar autoridades encargadas del control de los
productos que entran en el mercado de la Union. Esas autoridades pue-
den ser las autoridades aduaneras, una o mas autoridades de vigilancia
del mercado o cualquier otra autoridad. Una vez designadas, los Estados
miembros deben informar a la Comision y al resto de Estados miem-
bros de cuales son las autoridades designadas y su ambito de compe-
tencia. Para ello utilizaran el sistema de informacién y comunicacion
a los que se alude mas abajo (art.25.1 RVMCP) (§ 1X.3.2.5). Estas
autoridades deben intercambiar la informacion oportuna en torno a las
categorias de productos y los operadores economicos cuando identifi-
quen la existencia de posibles riesgos. Por su parte, la Comision puede
recomendar directamente a los Estados miembros que adopten medi-
das de vigilancia del mercado apropiadas cuando tengan conocimiento
de que productos importados de un tercer pais presentan un riesgo gra-
ve (art.25.7 RVMCP). Con respecto a su organizacion no se establecen
apenas directrices. Unicamente se establece que deberan tener los po-
deres y recursos necesarios para desempefiar las funciones que tienen
atribuidas (art. 25.2 RVMCP).

3.2.4. Oficina de enlace unica

Ademas de las autoridades de vigilancia del mercado, cada Estado
miembro debe designar una oficina de enlace Unica, que se encargara
de representar la posicion coordinada de las autoridades de vigilan-
cia del mercado y de las autoridades designadas conforme al art. 25.1
RVMCP y comunicar las estrategias nacionales (art. 13 RVMCP),
ademas de prestar asistencia en la cooperacion entre las autoridades
de vigilancia del mercado (art. 10.3 y 4 RVMCP). La oficina de enlace
unica debe contar con recursos presupuestarios, técnicos, personales
y materiales para realizar adecuadamente sus funciones, en los mismos
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términos que se dispone para las autoridades de vigilancia del mercado
(art. 10.5 RVMCP). En Espatia, la oficina de enlace tinica prevista en el
art. 10 RVMCP se design6 en 2020 y se representa por la Subdireccion
General de Coordinacion, Calidad y Cooperacion en Consumo, de la
Direccion General de Consumo del Ministerio de Derechos Sociales,
Consumo y Agenda 20307,

3.2.5. Estructuras organizativas para la gestion
de sistemas de informacion y comunicacion

En el ambito de la segurldad general de productos, el intercam-
bio de informacién y su comunicacion ocupan un papel destacado.
El Sistema de Alerta Rapida «Safety Gate» —que sucede al sistema
RAPEX de la Directiva 2001/95/CE7— se gestiona por la Comision
con tres finalidades fundamentales: intercambiar informacion sobre
productos entre las autoridades nacionales y la Comision; ofrecer
un portal web para informar al publico y permitirle presentar reclama-
ciones; y facilitar a las empresas el cumplimiento de sus obligaciones
de informacion a las autoridades y a los consumidores de produc-
tos peligrosos y accidentes (art.27 RSGP). Tanto la Comisiéon como
los Estados miembros, ademas de Islandia, Liechtenstein y Noruega,
tienen acceso al Sistema.

Cada Estado miembro debe designar un unico punto de contac-
to nacional, responsable de las actuaciones del Estado en relacion
con la presentacion de informacion y la comunicacion con la Comision
(art.25.2 RSGP). La designacion de los puntos de contacto nacio-
nales y su funcionamiento se rige por el Reglamento de Ejecucion
(UE) 2024/2639 de la Comision, de 9 de octubre de 2024, por el que se
establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) 2023/988
del Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a las funcio-
nes y tareas de los puntos de contacto nacionales unicos del Sistema
de Alerta Rapida Safety Gate. En concreto, este Reglamento detalla
la distribucion de responsabilidades en la gestion y tratamiento de los
datos incorporados al Sistema. Las reglas en torno a la remision de la
informacion por los Estados miembros y la interfaz electronica de los
sistemas de informacion y comunicacion se detallan por la Comision
en varias normas de ejecucion’.

71 Sede oficial de la Oficina de Enlace Unica de Espafia: https://www.dsca.gob.es/es/consu-
mo/vigilamos-mercado/oeu-vigilancia-mercado-y-conformidad-productos-punto-contacto-icsms
(tltima consulta: 5 de febrero de 2026).

2 RAPEX se corresponde con la denominacion: Sistema de Alerta Rapida de Productos
no Alimenticios. La explicacion sobre la sucesion entre ambos sistemas de alerta aparece en el
Cdo. 68 RSGP.

* Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/1121 de la Comisidn, de 8 de julio de 2021, por el
que se especifican los detalles de los datos estadisticos que deben presentar los Estados miem-


https://www.dsca.gob.es/es/consumo/vigilamos-mercado/oeu-vigilancia-mercado-y-conformidad-productos-punto-contacto-icsms
https://www.dsca.gob.es/es/consumo/vigilamos-mercado/oeu-vigilancia-mercado-y-conformidad-productos-punto-contacto-icsms
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Junto al sistema «Safety Gate» opera también en este ambito
el Sistema Europeo de Informacion y Comunicacion para la vigilancia
en el mercado (ICSMS), previsto en el art. 34 RVMCP, desarrollando
lo dispuesto en el Reglamento (CE) 765/2008. E1 ICSMS se desarrolla
y mantiene por la Comision; ademas de ella, tienen acceso al Sistema
las autoridades de vigilancia del mercado, las oficinas de enlace Uni-
cas y las autoridades de control de entrada de productos en el mercado
interior. La Comision se encarga de que los usuarios finales obtengan
informacion clave sobre la actividad de vigilancia del mercado.

3.3. Neurotecnologias conectadas
con herramientas de inteligencia artificial

Dentro de la funcidn de control y vigilancia, es posible identificar
tres tareas distintas en el ambito de la [A: en primer lugar, la super-
vision de sistemas y modelos de IA de uso general; en segundo lugar,
la evaluacion de la conformidad de sistemas de A de alto riesgo; vy,
en ultimo lugar, la vigilancia del mercado. Como se muestra en la si-
guiente figura, para cada una de estas tareas, se disefia un marco ins-
titucional en el que se reparten responsabilidades entre la Comision,
los Estados miembros y, en el caso de la evaluacion de la conformidad,
los organismos notificados. A continuacion, se desarrolla cada uno de
estos entes y 0rganos.

bros sobre los controles de los productos que entran en el mercado de la Union en relacion con
la seguridad y conformidad de los productos. Reglamento de Ejecucion (UE) 2021/2248 de
la Comision, de 16 de diciembre de 2021, por el que se especifican los detalles de la interfaz
electrénica entre los sistemas aduaneros nacionales y el sistema de informacién y comunicacion
para la vigilancia del mercado, asi como los datos que deben transmitirse a través de dicha
interfaz. Y Reglamento de Ejecucion (UE) 2023/2712 de la Comisién, de 5 de diciembre de
2023, por el que se establecen disposiciones de aplicacion del Reglamento (UE) 2019/1020 del
Parlamento Europeo y del Consejo en lo que respecta a los detalles de la informacion que debe
transmitirse de los sistemas aduaneros nacionales al sistema de informacién y comunicacion
para la vigilancia del mercado relativa a los productos incluidos en el régimen aduanero de
despacho a libre practica.
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FiGUrA 4. Estructura organizativa para el control
y supervision de los sistemas de IA

Evaluacion de la conformidad de sistemas de IA de alto
riesgo

Supervisién de sistemas y modelos de IA de uso general; desarrollo de
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La Oficina Europea de Inteligencia Artificial (Oficina de TA) tiene
como funcidn principal asegurar una aplicacion y desarrollo consistente
de las normas de IA en la Unioén, tratando de aunar el conocimiento
cientifico sobre IA en Europa. Con esa finalidad, se le atribuyen distin-
tas tareas —recomendacion de clausulas contractuales (art. 25.4 RIA);
puesta a disposicion de un modelo de evaluacion de impacto relativa
a los derechos fundamentales para los sistemas de A de alto riesgo
(art.27.5 RIA); elaboracion de codigos de buenas practicas (arts. 50.7
y 56 RIA); recepcion de informacién sobre entornos controlados
de pruebas (art.57.15 y 16 RIA), etc.—. Ademas, a los efectos que aqui
interesan, dentro de sus funciones se prevé la supervision de los mode-
los de IA de uso general. Para el ejercicio de estas atribuciones se prevé
la colaboracion de la Oficina de A con expertos, organismos, ofici-
nas y agencias europeas —en especial, la Empresa Comun Europea
de Computacion de Alto Rendimiento (EuroHPC)—, autoridades na-
cionales, operadores econdmicos y organizaciones internacionales’.

" NoverLl, C., HACKER, P., MORLEY, J., TRONDAL, J. y FLorIDI, L. (2025), «A Robust
Governance for the AI Act: Al Office, Al Board, Scientific Panel, and National Authoritiesy.
European Journal of Risk Regulation, 16, pp.566-590, p.575.
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No se establecen, sin embargo, normas relativas a la colaboracion
y coordinacion con dichas entidades que eviten posibles solapamientos
y aseguren una unidad de criterio —por ejemplo, en materia de protec-
cion de datos, es posible que la Oficina de IA trate de promover la inno-
vacion y que choque con los estrictos principios de proteccion de datos
del Comité Europeo de Proteccion de Datos—. En ese sentido, puede
pensarse en la necesidad de establecer grupos de trabajo con miembros
de la Oficina de IA y otras entidades europeas que permitan alcanzar
acuerdos —por ejemplo, el Memorandum of Understanding celebra-
do entre el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos y la Agencia
Europea de Ciberseguridad (ENISA)—7.

Desde el punto de vista organizativo, la Oficina es parte de la estruc-
tura administrativa de la Direccion General de Redes de Comunicacion,
Contenido y Tecnologias de la Comision con base en la prevision
del art. 64 RIA. Esto significa que se rige por las normas de funciona-
miento de la Comision y que no dispone de personalidad juridica, como
sucede en el caso de las agencias. Su ubicacion en la estructura institu-
cional de la Unidn permite considerarla un servicio interinstitucional
junto a otros con caracteristicas similares”’. Es el caso del Servicio
de Ciberseguridad para las instituciones, los 6rganos y los organismos
de la Union (CERT-EU), que también se ubica en la misma Direccion
General de la Comision Europea, aunque cuenta con un 6rgano de go-
bierno de caracter interinstitucional’®. Ahora bien, la Oficina de 1A
actfia en el seno de la Direccion General de forma transversal, cuando
se solapan las competencias de las distintas unidades (denominadas
Connects) y con menos autonomia organizativa que CERT-EU. En el
futuro es posible que sea necesario separar la Oficina de la estructura
de la Comision en mayor medida, para asegurar su autonomia y, en es-
pecial, sus capacidades regulatorias’.

Con respecto a sus medios y autonomia organizativa, llama la aten-
cion la parquedad de la regulacion, tanto del RIA como de la Decision
de creacion de la Oficina. No se establece ninguna disposicion especi-
fica al respecto, como si sucede para las autoridades nacionales, tanto
de vigilancia del mercado como notificantes. Esta ausencia de prevision
normativa puede deberse a la asuncion de que la Oficina de 1A dispon-

5 Ibidem, pp.577-578.

¢ Decision de la Comision de 24 de enero de 2024 que establece la Oficina Europea de
1A, C(2024) 390 final.

77 NoVELLI, C., HACKER, P., MORLEY, J., TRONDAL, J. y FLORIDI, L. (2025), op. cit., pp. 575,
577.

8 Arts. 1 ¢) y 13-18 del Reglamento (UE, Euratom) 2023/2841 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 13 de diciembre de 2023, por el que se establecen medidas destinadas a
garantizar un elevado nivel comin de ciberseguridad en las instituciones, los 6rganos y los
organismos de la Union.

7 NoOVELLI, C., HACKER, P., MORLEY, J., TRONDAL, J. y FLORIDI, L. (2025), op. cit., p.578.
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dra de la infraestructura y medios personales de la Direccion General
en la que se integra. No obstante, la dotacion de medios adecuados
sera fundamental para el buen funcionamiento de la Oficina®. En la
practica, se estructura en varias unidades: excelencia en IA y robotica;
regulacion y conformidad; seguridad de la [A; innovacion en materia
de IA 'y coordinacidn de politicas; IA para el bien social; IA en salud
y ciencias de la vida. El encaje de las neurotecnologias puede produ-
cirse en varias de ellas, lo que podra dar lugar a disparidad de criterios
en la practica. Ademas, la Oficina de IA cuenta con un asesor cientifico
principal y un asesor de asuntos internacionales®.

3.3.2. Autoridades notificantes

Se ha senalado que los sistemas de IA de alto riesgo deben someter-
se a un modelo de evaluacion de la conformidad, similar al que se ha
descrito para los productos sanitarios de clases IIb y III. Esto significa
que los Estados miembros deben designar una o varias autoridades en-
cargadas de designar y supervisar a los organismos notificados, cuya
identidad se comunicard a la Comision para que publique una lista
con todas ellas. En el ambito de la TA estas autoridades se denominan
autoridades notificantes (art.3.19 RIA). Cada Estado miembro debe
designar o constituir, al menos, una autoridad notificante. En concreto,
se prevé la posible atribucion de las funciones de la autoridad notifi-
cante a un organismo nacional de acreditacion del Reglamento (CE)
756/2008 (art.28.2 RIA). Las autoridades notificantes de los distintos
Estados miembros deberdn cooperar entre si (art. 28.1 RIA).

A nivel europeo, cuando las instituciones, 6rganos y organismos
de la Unién entren en el ambito de aplicacion del Reglamento, la au-
toridad competente para su supervision serd el Supervisor Europeo
de Proteccion de Datos (art. 70.9 RIA). En Espaiia, el Anteproyecto
de Ley mencionado sobre buen uso y gobernanza de la IA designa a la
Secretaria de Estado de Digitalizacion e Inteligencia Artificial, a tra-
vés de la Direccion General de Inteligencia Artificial, como autoridad
notificante; sin perjuicio de la evaluacion y supervision de la ENAC
(art.4.2 y 3).

Desde el punto de vista organizativo se prevé la necesaria indepen-
dencia, imparcialidad, objetividad y confidencialidad de las autoridades
notificantes en el desarrollo de sus actividades, asi como la inexistencia
de conflictos de intereses con los organismos de evaluacion de la con-
formidad (art. 70 RIA). Con esa finalidad se impide que las autoridades

8 Idem.
81 Informacion extraida del Portal oficial de la Comision Europea: https://digital-strategy.
ec.europa.eu/es/policies/ai-office (Gltima consulta: 5 de febrero de 2026).
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notificantes desarrollen actividades de evaluacion de la conformidad
o cualquier tipo de consultoria en el mercado. Asimismo, se prevé
una separacion entre el personal que realice la evaluacion de los orga-
nismos notificados y el que se encargue de la notificacion. En todo caso,
la autoridad notificante debe disponer de personal suficiente de forma
permanente para realizar sus tareas de forma adecuada. Se precisa
que las autoridades notificantes deben contar con recursos técnicos,
financieros y humanos adecuados e infraestructuras para desarrollar
sus funciones de forma efectiva. Especificamente, han de disponer
permanentemente de personal suficiente con competencias y conoci-
mientos técnicos profundos de tecnologias de IA; datos y computacion
de datos; proteccion de datos personales; ciberseguridad; riesgos para
los derechos fundamentales; salud y seguridad; y conocimientos de las
normas y requisitos legales vigentes.

3.3.3. Organismos notificados

Conforme al RIA, los organismos notificados han de ser personas
juridicas, publicas o privadas, que tengan su sede en cualquier Estado
miembro® (art.31 RIA). Deben satisfacer los requisitos organizati-
vos, de calidad, recursos y procesos, en especial, ciberseguridad, para
adecuarse a sus funciones. Ademas, se afirma que su organizacion,
distribucion de responsabilidades, linea jerarquica y de funciona-
miento deben ofrecer confianza en su desempefio y en los resultados
de su actividad, sin que se precisen reglas concretas al respecto. Si se
obliga a asegurar la independencia de los proveedores de sistemas
de TA de alto riesgo que sean objeto de evaluacion de la conformi-
dad, de cualquier otro operador econdmico con interés econémico
en el sistema evaluado o de sus competidores. Se prevé, no obstante,
que se podran usar sistemas de IA de alto riesgo «que sean necesarios
para las actividades del organismo de evaluacién de la conformidad
o para el uso de tales sistemas de alto riesgo con fines personales»
(art.31.4 RIA). Parece dificil mantener la independencia con respec-
to a una entidad evaluada que provee servicios al propio organismo
notificado para realizar su actividad de evaluacion. También se exige
asegurar la confidencialidad y el secreto profesional en relacion con la
informacion obtenida en el desarrollo de las actividades de evaluacion
de la conformidad (art.31.7 RIA).

Para evitar conflictos de intereses se prevé que los propios orga-
nismos notificados, sus maximos directivos y el personal responsable
de las tareas de evaluacion de la conformidad no participen directamen-
te en el disefio, desarrollo, comercializacidon o uso de los sistemas de TA

8 MARTIN DELGADO, 1. (2024), op. cit.
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de alto riesgo. Tampoco pueden representar a las partes que realizan
esas actividades. Se prohibe, ademas, cualquier actividad que pueda
afectar a su independencia o actividad, en especial, en tareas de consul-
toria (art. 31.6 RIA). Nétese que solo se prohibe la participacion direc-
ta, no indirecta. En un campo de tan alta especializacion técnica parece
particularmente dificil asegurar estas garantias, fundamentales para
el buen funcionamiento del modelo de evaluacion de la conformidad.

Para garantizar su solvencia, se exige que el organismo notifica-
do tenga capacidad de llevar a cabo sus tareas con el maximo grado
de integridad profesional y competencia técnica. En concreto, debe
contar con personal administrativo, técnico, juridico y cientifico sufi-
ciente, de forma permanente, y que tenga experiencia y conocimientos
adecuados. Ademas, debe contar con procedimientos adecuados a sus
funciones, asi como con la suscripcion de un seguro de responsabilidad
(art.31.8, 9, 10 RIA). Los requisitos organizativos se describen de este
modo, de forma vaga, dejando un alto grado de discrecionalidad a las
autoridades notificantes para confirmar su concurrencia®.

El recurso a filiales y subcontratistas se prevé en el RIA (art.33)
con el fin de realizar tareas especificas relacionadas con la evaluacion
de la conformidad, siempre que se cuente con el previo consentimiento
del proveedor. En esos casos, debe comunicarse esta circunstancia a la
autoridad notificante. Las entidades subcontratadas o las filiales debe-
ran cumplir con los requisitos propios de los organismos notificados.
Ademas, se publicard una lista de las filiales. En cualquier caso, el or-
ganismo notificado asumira la responsabilidad de las tareas que realicen
estas entidades. En especial, se establece que el organismo notificado
debe disponer de «competencias técnicas internas suficientes» para
poder evaluar de manera eficaz las tareas que lleven a cabo agentes
externos en su nombre (art.31.11 RIA).

Cada organismo notificado tendra un nimero de identificacion asig-
nado por la Comision, aunque sea notificado con arreglo a mas de un
acto de la Union. El listado de organismos notificados se hara publico
por la Comisiodn, que se encargara de su actualizacion (art. 35 RIA).

En el caso de que los sistemas de IA se incorporen a productos
que estan sometidos a evaluacion de la conformidad (supra § 1X.2)
se prevé la posibilidad de que los organismos notificados que evaluan
los concretos productos, por ejemplo, en el ambito sanitario, evaluen
la conformidad de la [A. Para facilitar la adquisicion del conocimiento
técnico necesario a estos efectos, es posible acudir a la subcontratacion
o la creacion de filiales®. Se quiere evitar de esta manera que los ope-
radores econémicos tengan que someterse a una duplicidad de contro-

8 Idem.
8 PaLMA ORTIGOSA, A. (2024), op. cit., p.608.



MARCO INSTITUCIONAL PARA EL CONTROL Y VIGILANCIA... 405

les®. Se evitan, ademas, de este modo, posibles disparidades de criterio
en la evaluacion de los distintos componentes de los productos.

Podria ser interesante replicar el modelo del CNCps de la AEMPS
como organismo notificado publico, para las evaluaciones de sistemas
de TA que tienen como finalidad la identificacion biométrica. En ese
caso, la AESIA podria asumir las funciones de organismo notificado,
aunque su norma de creacion —RD 729/2023, de 22 de agosto, por el
que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafiola de Supervision de la
Inteligencia Artificial (AESIA)— no prevé estas funciones ni una es-
tructura adecuada al efecto, lo que exigiria introducir un cambio en ese
sentido®¢.

En el caso de que los sistemas de IA se utilicen con finalidades
de identificacion biométrica por ciertas autoridades se prevé un orga-
nismo notificado concreto: la autoridad de control de proteccién de da-
tos o una autoridad publica suficientemente independiente (arts.43.1
y 74.8 RIA). En Espaifia, podria ser la Agencia Espafiola de Proteccion
de Datos en el caso de los fines policiales y el propio Consejo General
del Poder Judicial en el entorno judicial, que son los competentes para
el tratamiento de datos en esos supuestos. En el caso de la utilizacion
del sistema por la Union, el organismo notificado sera el Supervisor
Europeo de Proteccion de Datos (art. 74.9 RIA). La posibilidad de que
la AESIA asumiera estas funciones a nivel interno es remota, puesto
que no esta disefiada con la suficiente independencia, lo que exigiria
reformar incluso su ley de creacion®’

3.3.4. Autoridades de vigilancia del mercado

Cada Estado miembro debe designar al menos, una autoridad
de vigilancia del mercado, que ejercera sus competencias de forma in-
dependiente, imparcial y sin sesgos, para asegurar su objetividad en el
ejercicio de sus funciones. Los miembros de estas autoridades deben
abstenerse de realizar actividades incompatibles con sus funciones;
hay que entender que se prohiben las actividades que supongan incurrir
en conflictos de interés comprometiendo la independencia, imparcia-
lidad y objetividad de la autoridad. Las exigencias de caracter orga-
nizativo con respecto a los recursos técnicos, financieros y humanos,
asi como a las infraestructuras, son las mismas que se han expuesto
en relacion con las autoridades notificantes (art. 70 RIA) (§ 1X.3.3.2).

En Espafia, se prevé la designacion de distintas autoridades de vigi-
lancia del mercado, en atencion a los supuestos, conforme a lo previsto

85 ALVAREZ GARcia, V. y TAHIRI MORENO, J. (2023), op. cit., p.47.
86 PALMA ORTIGOSA, A. (2024), op. cit., pp.609-610.
87 Ibidem, pp.611-612.
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tentativamente en el art. 6 del Anteproyecto de Ley para el buen uso y
la gobernanza de la inteligencia artificial (Anteproyecto):

a) La AESIA® parece que sera la autoridad de vigilancia del mer-
cado en ciertos casos de IA prohibida [art. 5.1 a), b), ¢), e) y f) RIA]
y de alto riesgo y, en el resto de los supuestos, cuando se vulneren re-
glas de transparencia u otro tipo establecidas en la legislacion aplicable.

b) La Agencia Espafola de Proteccion de Datos y las autoridades
autonomicas de proteccion de datos seran autoridades de vigilancia
del mercado en otros supuestos de practicas prohibidas [art. 5.1 d), g)
vy h) RIA], de alto riesgo (para el cumplimiento del derecho o la gestion
de fronteras).

¢) El Banco de Espafia y la Comision Nacional del Mercado
de Valores y la Direccion General de Seguros y Fondos de Pensiones
también seran autoridades de vigilancia del mercado en sus ambitos
de actuacion.

d) La Direccion de Supervision y Control de Proteccion de Datos
del Consejo General del Poder Judicial sera autoridad de vigilancia
del mercado de sistemas de IA de alto riesgo y practicas prohibidas
de IA en ambitos de la Administracion de Justicia.

Mas alla de estos casos, a los efectos que aqui interesan, se pre-
vé que las autoridades de vigilancia del mercado designadas en el
marco de la legislacion de armonizacion (anexo 1, seccion A, RIA),
entre la que se encuentra el RPS, también actien como autoridades
de vigilancia del mercado de los sistemas de IA de alto riesgo vin-
culados a los productos regulados. En Espaiia, si la autoridad carece
de medios, la AESIA asumira la vigilancia, hasta que disponga de los
medios idoneos para ejercer sus funciones de vigilancia, inspeccion
y sancion (art. 6.7 del Anteproyecto). De hecho, se prevé que la AESIA
preste asistencia a las autoridades de vigilancia del mercado compe-
tentes mediante los oportunos convenios de colaboracion (art.6.15
Anteproyecto).

Se prevé, ademas, que una de las autoridades de vigilancia
del mercado actiie como punto de contacto unico para el Reglamento.
Los Estados miembros deben designar dicho punto de contacto
unico y notificarselo a la Comision, que publicard la lista de todos
ellos (art.70.2 in fine RIA)¥. En Espaia, el punto de contacto inico
es la AESIA.

8 Creada por la D.A. 7.* de la Ley 28/2022, de 21 de diciembre, de Fomento del Eco-
sistema de las Empresas Emergentes y cuyo estatuto se contiene en el RD 729/2023, de 22 de
agosto, por el que se aprueba el Estatuto de la Agencia Espafola de Supervision de la Inteli-
gencia Artificial.

% Por el momento, solo se han designado 8 puntos de contacto Ginicos: Attps.//digital-stra-
tegy.ec.europa.eu/es/policies/market-surveillance-authorities-under-ai-act#1720699867912-2
(Gltima consulta: 5 de febrero de 2026).
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3.4. Conclusiones

El control y vigilancia de las neurotecnologias se descompone
en distintas tareas que comprenden el intercambio de informacion
y comunicacion, la vigilancia del mercado y la supervision y, en ciertos
casos, la evaluacion de la conformidad, la asignacion de UDI y la eva-
luacion de tecnologias sanitarias. Estas tareas se ejercen en casos con-
cretos, en atencion a las reglas aplicables. Asi, en los supuestos en que
un dispositivo neurotecnoldgico se rige por la normativa de productos
sanitarios en atencion a sus fines y capacidades, y se clasifica en las cla-
ses IIb o III, debe superar un proceso de evaluaciéon de la conformidad
que, en su caso, incluird la evaluacion de la conformidad del sistema
de TA que incorpore la neurotecnologia. Ademas, debe obtener un UDI
y podra ser objeto de un procedimiento de evaluacion de tecnologias
sanitarias. Mas alla de estos supuestos, si no hay legislacion de armoni-
zacion espemﬁca aplicable —EPI y juguetes, por ejemplo—, el opera-
dor econdmico debera cumplir con las obligaciones legales y someterse
a la supervision y vigilancia de las autoridades competentes.

Para el ejercicio de estas tareas se disefia un marco institucional
cuya idoneidad depende, en ultima instancia, de las capacidades y co-
nocimientos especializados de las autoridades, 6rganos y organismos
competentes, asi como del ejercicio de sus funciones con independen-
cia, imparcialidad y objetividad. El control y vigilancia de dispositivos
tecnologicos en un contexto de continua evolucion del estado del arte,
donde el riesgo de captura por la industria es muy elevado, entrafia
un reto desde el punto de vista procedimental y, especialmente, orga-
nizativo. Como se ha visto a lo largo de la exposicion, el legislador
europeo establece garantias al respecto, que se refieren, por un lado,
a la independencia, imparcialidad, objetividad y confidencialidad; vy,
por otro lado, a la solvencia técnica y profesional de los sujetos encar-
gados de ejercer tareas especificas de control.

Por lo que se refiere al primer grupo de garantias, en las tareas
de evaluacion de la conformidad, se establece la necesidad de que
las autoridades responsables de los organismos notificados (productos
sanitarios) y las autoridades notificantes (IA) actiien con imparcialidad,
independencia, objetividad y confidencialidad. No pueden desarrollar
actividades en competencia con los organismos notificados, en especial,
tareas de consultoria, y el personal encargado de la designacioén debe
ser distinto del responsable de la evaluacion. Su condicidon de autoridad
supone el sometimiento a las reglas organizativas del sector publico
de cada Estado miembro, por lo que se entiende que no se establezcan
garantias adicionales.

En el caso de los organismos notificados, que pueden ser publicos
o privados, la regulacion es mas densa. El modelo de evaluacion de la
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conformidad por entidades certificadoras parte de la independencia
de estas entidades con respecto a los operadores econdmicos y las en-
tidades encargadas de crear las normas técnicas, cuyo cumplimiento
se encargan de comprobar®. En el &mbito de los productos sanitarios
se exige que ofrezcan informacidn sobre la propiedad y las personas
fisicas y juridicas con las que se relacionen en términos de control
y que tengan un seguro de responsabilidad, segiin los casos. Se permite
su constitucion con arreglo a la legislacion de un Estado miembro o de
un tercer Estado con el que la Union tenga un acuerdo. En la regulacion
de IA se exige que sean independientes de proveedores de 1A, aunque
se permite que estos proveedores les presten servicios. En este caso,
los organismos notificados deben establecerse de conformidad con el
derecho nacional de los Estados miembros. Esta diferencia en torno
a la sede de los organismos notificados puede plantear problemas en el
caso de neurotecnologias sometidas a la legislacion de productos sani-
tarios con IA. Un organismo notificado de productos sanitarios con sede
en un tercer Estado con acuerdo con la Union podria realizar la eva-
luacién de conformidad del sistema de IA, cuando el RIA no establece
esa posibilidad.

Asimismo, para los organismos notificados en ambos sectores se es-
tablece que deben organizarse de modo que ofrezcan confianza en su
actividad, sin realizar mas precisiones. Por lo que se refiere al personal
de los organismos notificados, se establece la obligacion de que los di-
rectivos publiquen declaraciones de intereses. En el caso de los pro-
ductos sanitarios se establece un régimen de incompatibilidades de las
personas que realizan la evaluacion de conformidad. En el ambito
de la IA se prohibe la participacion directa de los maximos directivos
y del personal encargado de la evaluacion de conformidad en activi-
dades de disefo, desarrollo, comercializacion y uso de sistemas de [A
de alto riesgo. Se abre la duda sobre los posibles casos de participacion
indirecta.

Para las tareas de vigilancia del mercado, asignacion de UDI e in-
tercambio de informaciéon y comunicacion, no se establecen normas
especificas relativas a la independencia, objetividad e imparcialidad.

Con respecto al segundo grupo de garantias, relativas a la solvencia
técnica y profesional, el legislador europeo realiza previsiones genéri-
cas relativas a la suficiencia de personal permanente con capacidades
y conocimientos adecuados para desarrollar la propia actividad. En las
tareas de evaluacion de la conformidad, las autoridades responsables
de los organismos notificados (productos sanitarios) deben contar
con personal suficiente para ejercer su actividad. Las autoridades no-

% Arvarez Garcia, V. (2022), «El proceso de privatizacion de la calidad y de la seguridad
industrial y sus implicaciones desde el punto de vista de la competencia empresarial». Revista
de Administracion Publica, 159, pp.341-368, p.354.
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tificantes (IA) también deben contar con personal suficiente de forma
permanente con competencias en el ambito de la IA, los datos, el dere-
cho aplicable y los derechos fundamentales. Una vez mas, parece que el
legislador europeo no abunda en las garantias, que entiende vinculadas
al régimen de organizacion administrativa de los Estados miembros.
El problema en estos casos estad en la posible externalizacion de tareas.
No se establece un limite. Al mismo tiempo, hay que tener en cuenta
que en este ambito es necesario introducir innovacion en la propia ac-
tividad de las autoridades competentes®', cosa que no parece tenerse
en cuenta de forma directa en la regulacion.

En el caso de los organismos notificados, la regulacién es mas
exhaustiva. En el sector de los productos sanitarios se exige que ten-
gan acceso a medios y equipos. Con respecto al personal se estable-
ce que, en la medida de lo posible, debe ser personal permanente.
Ademas, se reservan a un empleado propio dos tipos de actividades:
el disefio de procedimientos de seleccion y la fijacion de los criterios
de cualificacion; y la adopciéon de decisiones finales de certificacion
y la asuncion de la responsabilidad de las revisiones. De forma simé-
trica, se establecen actividades vedadas a la subcontratacion. Los or-
ganismos notificados en materia de IA no tienen estas limitaciones.
Simplemente se exige que tengan personal con competencias técni-
cas suficientes para evaluar las actuaciones que hagan terceros en su
nombre, de cuyas decisiones seran responsables. También en este
punto se pueden producir disfunciones en el caso de evaluacion de la
conformidad de una neurotecnologia sometida a la normativa de pro-
ductos sanitarios que incorpore IA. Se prevé que el organismo notifi-
cado pueda acudir a la subcontratacion, pero debe contar con perso-
nal propio con capacidad de asumir la evaluacion de la conformidad
realizada. Por lo que se refiere al régimen juridico aplicable a la
subcontratacion, llama la atencidén que no se establezca ningln tipo
de obligacion de concurrencia y transparencia, aunque se trate de su-
jetos privados. Los organismos notificados privados no se someten,
en principio, al régimen juridico de contratos publicos de la Unidn,
ni a normas especificas de transparencia en este punto.

Mas alla de las tareas de evaluacion de la conformidad, en el caso
de los organismos de acreditacion solo se establece que deben te-
ner recursos financieros y humanos para cumplir bien sus funciones.
Lo mismo se sefala para las autoridades de vigilancia del mercado y la
oficina de enlace unica, que han de tener un minimo suficiente de per-
sonal especializado.

o1 MAURITZON, L., HOLMEN, M. y NORDGREN, L. (2025), «Paradoxical by Design: Noti-
fied Bodies (Nbs) and Artificial Intelligence (Ai) Adoption in Conformity Assessment». SRRN,
pp-1-34, p. 3.
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La vaguedad con la que se regula la exigencia de medios dispo-
nibles en el caso de las autoridades, en un contexto donde no es facil
encontrar personal cualificado, deja abiertas las posibilidades de ex-
ternalizacion con dos consecuencias directas. La primera es la posible
pérdida de imparcialidad y objetividad, si las licitaciones para contratar
los servicios requeridos no se disefian de forma adecuada y si la autori-
dad contratante no dispone de medios suficientes para controlar al con-
tratista. La segunda consecuencia es la posible erosion del modelo,
que consolida el reconocimiento mutuo entre los Estados miembros,
en la medida en que exista una disponibilidad de medios dispar a lo
largo de la Unidn. Esto puede desviar el modelo hacia un «conformity
shopping», que debe evitarse®?.

Por lo que se refiere a los organismos notificados, la combinacion
de las exigencias de los productos sanitarios y la IA destapa algunas
incoherencias que es necesario abordar y hace aflorar los riesgos deri-
vados de la contratacion en el mercado de actividades fundamentales
para el ejercicio de sus funciones, haciendo peligrar la trazabilidad
en la toma de decisiones. En el caso de la A, no puede perderse de vis-
ta que las caracteristicas del sector aumentan dos riesgos vinculados
al modelo de evaluacion de la conformidad por organismos notificados:
falta de transparencia organizativa y de funcionamiento, especialmente
en la externalizacion de muchas de sus tareas; y falta de neutralidad
por sus relaciones financieras con proveedores de TA que pueden lle-
gar a comprometer su capacidad para decidir de forma independiente
y efectiva®. También las particularidades de la IA hacen que la afec-
tacion a los derechos fundamentales sea mucho mas intensa que en
otros sectores, en la medida en que los distintos niveles de riesgo
se establecen precisamente conforme a ese parametro®. Esta circuns-
tancia dificulta la capacitacion de los sujetos encargados de realizar
la evaluacion®; sin perder de vista las diferencias que se plantean des-
de una perspectiva metodoldgica a la hora de evaluar la conformidad
de productos desde un punto de vista técnico y desde la perspectiva
de respeto por los derechos fundamentales®.

Finalmente, desde un punto de vista practico, debe notarse que el
modelo otorga un gran protagonismo a los organismos notificados
en materia de productos sanitarios. En este ambito la designacion
de organismos notificados presenta una importante complejidad en la

%2 Noverri, C., HACKER, P., MORLEY, J., TRONDAL, J. y FrLoriDI, L. (2025), op.cit.,
pp. 583-584.

% Ibidem, p.583.

% ALMADA, M. y PETIT, N. (2023), «The EU AI Act: A Medley of Product Safety and
Fundamental Rights?». Working Paper. RSC 2023/59. Robert Schuman Center for Advanced
Studies, pp. 1-27, p. 17.

% MARTIN DELGADO, 1. (2024), op. cit.

% ALMADA, M. y PETIT, N. (2023), op. cit., p. 18.
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practica, lo que conduce a un nimero insuficiente (§ 1X.3.1.3). Al apli-
car el RPS, se exigio una nueva designacion de organismos notificados,
lo que supuso una importante reduccion®’. Esta situacion repercute
en la eficacia de su actuacion, en la medida en que se producen cue-
llos de botella en la certificacion de nuevos productos y, en especial,
afecta a la certificacion de productos innovadores®®. Mas alla de esos
efectos, pueden surgir problemas desde el punto de vista del derecho
de la competencia®, en particular en la existencia de abuso de posicion
dominante por parte de ciertos organismos notificados '”.

4. ESTRUCTURAS ORGANIZATIVAS PARA
LA EVALUACION CIENTIFICA DEL RIESGO
DE LAS NEUROTECNOLOGIAS

La ponderacion de los intereses en juego para decidir sobre los ries-
gos derivados de las neurotecnologias requiere un adecuado conoci-
miento del estado del arte, en constante evolucion'®'. Por esa razon,
es fundamental que los 6rganos, organismos y autoridades competentes
en materia de control y vigilancia cuenten con el asesoramiento y apo-
yo de los expertos. En este sentido, hay que tener en cuenta que uno
de los primeros conflictos planteados por un productor de dispositivos
de estimulacion cerebral en relacion con la regulacion europea de los
dispositivos neurotecnoldgicos sin fines médicos se apoy6 en la insu-
ficiencia tanto de la informacion cientifica manejada por la Comision
como de las consultas realizadas por esta a los interesados (empresas,
pacientes, usuarios, entre otros)!®>, El Defensor del Pueblo Europeo
confirm6 estas alegaciones al comprobar que la Comision solo tuvo
en cuenta la informacion aportada por seis Estados miembros que so-
licitaron el endurecimiento del régimen juridico de estos productos
— Espaifia, Portugal, Francia, Bélgica, Luxemburgo y Paises Bajos—,
sin que la Comisidn realizara averiguaciones para determinar si esas

97 CzETTRITZ, P. y STRELOW, T. (2022), «Rechtsschutz gegen Maflnahmen und Entschei-
dungen der Bennanten Stellen». Medizin Produkte Recht, 6, pp.205-210, p.206. BURHOLT,
C. y Kurz, K. (2023), «Bennante Stellen als marktbeherrschende Unternehmen im Sinne des
Kartellrechts?». Medizin Produkte Recht, 1, pp.1-5, p.2.

% Realiza un estudio empirico alcanzando estas conclusiones, FARRUGIA, K. (2023),
Designation and Oversight of Notified Bodies in Medical Device Regulatory Sciences. Malta:
L-Universita ta’ Malta, pp. 81-82.

% Sobre la relevancia del cumplimiento de las reglas de competencia entre las entidades
certificadoras, ALVAREZ GARCiA, V. (2022), op. cit., pp.358ss.

10 Un analisis detallado al respecto, en Alemania, en relacion con los organismos noti-
ficados en el ambito de los productos sanitarios, en BurHOLT, C. y Kurz, K. (2023), op. cit.,
pp- 1-5, p.2.

101 DOMENECH PASCUAL, G. (2006), op. cit., p.353.

122" Denuncian también estas carencias, BAEKEN, C. et al. (2023), op. cit., p.564; ANTAL,
A. et al. (2024), op. cit., pp.285ss.
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fuentes eran suficientemente representativas del conocimiento cienti-
fico sobre los riesgos de la utilizacion de dispositivos de estimulacion
cerebral ', De hecho, en la doctrina especializada se han puesto de ma-
nifiesto de forma detallada las carencias de los trabajos que se tomaron
como referencia por la Comision'®. Ademas, no se dio audiencia a las
principales empresas del sector. La consecuencia es que la Comision
se comprometi6 a solicitar un informe del Comité Cientifico de Salud,
Medio Ambiente y Riesgos Emergentes sobre la materia'®,

A los efectos que aqui interesan —el ejercicio de funciones de con-
trol, vigilancia y supervision— las normas aplicables a las neurotecno-
loglas disefian canales procedimentales y estructuras organizativas para
asegurar una adecuada evaluacion del riesgo en términos cientificos.
Esa evaluacion servird para adoptar normas, directrices o recomenda-
ciones, pero también para informar la adopcion de decisiones en casos
individuales. Como se ve a continuacion, las estructuras organizativas
y el reparto de responsabilidades cambian en funcion del grupo nor-
mativo al que se sometan las neurotecnologias.

4.1. Neurotecnologias sometidas
a la normativa de productos sanitarios

La normativa de productos sanitarios conforma un marco insti-
tucional complejo, a nivel europeo y nacional, con el fin de articular
la evaluacion cientifica del riesgo, como se muestra en la siguiente
figura. Se prevé la creacion de paneles de expertos y la designacion
de laboratorios especializados a nivel europeo, asi como la creacion
de una lista de expertos.

103 SANTILLAN ENRIQUEZ DE LUNA, A. (2025), op. cit.

104~ Al respecto, ANTAL, A. ef al. (2025), «Note of concern regarding the sources of scientific
evidence used to justify the Reclassification of Non-Invasive Brain Stimulation (NIBS) Devi-
ces without an intended medical purpose into Class I1I». Brain Stimulation, 18/2, pp.103-108,
pp- 105-106.

105 Defensor del Pueblo, Caso 157/2003/VB, de 25 de abril de 2024: https://www.ombuds-
man.europa.eu/en/case/en/63216.


https://www.ombudsman.europa.eu/en/case/en/63216
https://www.ombudsman.europa.eu/en/case/en/63216
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FIGURA 5.  Estructura organizativa para la evaluacion cientifica
del riesgo en la normativa de productos sanitarios
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4.1.1. Paneles de expertos

La designacion de paneles de expertos se realiza por la Comision,
en consulta con el Grupo de Coordinacion sobre Productos Sanitarios
(art. 106 RPS) (§ 1X.5.1.1). Los paneles asisten cientifica, técnica
y clinicamente tanto a la Comision como al Grupo de Coordinacion
de Productos Sanitarios. En concreto, contribuyen a la elaboracion
y mantenimiento de orientaciones adecuadas y especificaciones comu-
nes, asi como al desarrollo de normas a escala internacional. También
pueden emitir dictdmenes en respuesta a consultas de los fabricantes,
los organismos notificados y los Estados miembros.

El papel de los paneles de expertos es fundamental en el procedi-
miento de consulta de la evaluacion clinica en los campos médicos per-
tinentes (art. 106.9 RPS) y ha reforzado la proteccion de los pacientes,
sin perjudicar a la innovacion del sector!%:

106 Un andlisis empirico sobre su actividad y eficacia, en Rojas SORIVELLA, N. y SAN IsI-
DRO MARTIN, E. (2025), «El papel del Procedimiento de Consulta de Evaluacion Clinica en la
regulacion de productos sanitarios». Trabajo de Fin de Master. Universidad de Alcala, pp. 1-10.
También en esta linea, SIMOVA, 1., PETKOVA, V., OGNYANOV, S. y DIMITROV, M. (2025), «Trans-
formation of European Medical Device Regulation: The role of expert panels». Pharmacia, 72,
pp-1-9, p.7-8.



414 SILVIA DIEZ SASTRE

a) Deberan ser consultados por los organismos notificados cuando
se trata de productos implantables de clase III (art.54.1 RPS). En esos
casos, la Comision transmitira al panel de expertos que corresponda
el informe de examen de evaluacion clinica del organismo notifica-
do, junto a la documentacién de evaluacion clinica del fabricante
(anexo 1X, seccion 5.1 RPS). El organismo notificado deberad tener
en cuenta las opiniones del panel de expertos. Cuando el panel de ex-
pertos considere insuficientes las pruebas clinicas o tenga dudas sobre
los riesgos existentes, el organismo notificado debera aconsejar al fa-
bricante imponer limitaciones a su comercializacion. En caso de no
atenerse al dictamen del panel de expertos, el organismo notificado
deberd justificarlo plenamente y la Comision pondra a disposicion
del publico en Eudamed tanto el dictamen del panel de expertos como
la motivacion del organismo notificado [anexo 1x, seccion 5.1 g) RPS].
La Comision elaborard una lista de los casos en que el organismo
notificado no haya seguido el asesoramiento del panel de expertos
que se incluira en el compendio anual remitido al Parlamento Europeo,
al Consejo y al MDCG (art. 54.4 RPS).

b) Cuando se trate de productos de la clase III, en general, los fa-
bricantes pueden consultar a un panel de expertos antes de la evalua-
cion o investigacion clinicas (Cdo. 57 RPS). Esa consulta no genera
ningun tipo de derecho en la realizacion posterior de un procedimiento
de evaluacion de la conformidad (art. 61.2 RPS).

En ambos casos, tanto de consulta por los organismos notificados
como de fabricantes, la Comision podra exigir el abono de tasas, que se
fijaran de forma transparente en funcion del coste de los servicios pres-
tados (art. 106.14 RPS). La respuesta a las consultas mencionadas dara
lugar a los respectivos dictamenes cientificos que deben adoptarse,
a ser posible, mediante consenso y, de lo contrario, por mayoria de sus
miembros. Las posiciones discrepantes se mencionaran de forma argu-
mentada en el dictamen (art. 106.12 RPS). Los dictamenes que emitan
y el asesoramiento cientifico que presten se publicaran por la Comision
(art. 106.12 2.°. parr. RPS).

Los ambitos especificos en los que se constituyen paneles de exper-
tos y los detalles de la designacion se prevén en el art. 1 de la Decision
de Ejecucion (UE) 2019/1396 de la Comision, de 10 de septiem-
bre de 2019, por la que se establecen disposiciones de aplicacion
del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo
en lo referente a la designacion de paneles de expertos en el ambito
de los productos sanitarios'”’. En concreto, se establece un panel para

107 Esta Decision se modificod por la Decision de Ejecucion (UE) 2025/1324 de la Comision,
de 7 de julio de 2025, en lo que respecta a determinados aspectos administrativos relacionados
con los paneles de expertos y a la designacion de un panel de expertos adicional en el ambito
de los productos sanitarios.



MARCO INSTITUCIONAL PARA EL CONTROL Y VIGILANCIA... 415

neurologia y un panel para la evaluacion de productos implantables
de clase III [anexo 1X, seccion 5.1 ¢) RPS] (art. 1.1 y 2). Esta decision
prevé, ademas, la creacion de un comité de coordinacion de todos
los paneles que asegure el intercambio de informacion, entre otras
funciones (art. 7). Ademas, se puede incluir a los asesores en una lista
central de expertos disponibles que puedan asesorar y apoyar el traba-
jo de los paneles de expertos; esa lista se publicara en el sitio web de
la Comision (art. 103.6 RPS).

Para cumplir adecuadamente con las funciones sefialadas, se pre-
vé una serie de garantias organizativas. La designacion debe regirse
por los principios de maxima competencia cientifica, imparcialidad,
independencia y transparencia (art. 106.1 in ﬁne RPS). Puede tratarse
de una designacion temporal o permanente. El nimero de expertos de-
pende de las necesidades. La designacion debe responder a los «cono-
cimientos clinicos, cientificos o técnicos actualizados sobre la cuestion
y con un reparto geografico que refleje la diversidad de los plantea-
mientos cientificos y clinicos de la Unioén» (art. 106.3 RPS). Con esa
finalidad, la Comision debe publicar en el Diario Oficial de la Union
Europea y en el sitio web de la Comisiéon una convocatoria de mani-
festaciones de interés (art. 103.5 RPS)!%,

Los expertos deberan actuar con imparcialidad y objetividad,
sin pedir ni aceptar instrucciones de ningun organismo notificado
o fabricante. Tampoco podran delegar sus responsabilidades en ningu-
na otra persona. Deberdn cumplimentar una declaracion de intereses
que se hara publica y la Comisién ofrecera sistemas y procedimientos
para gestionar y prevemr de forma activa los conflictos de intereses.
Ademas, se prevé que al elaborar sus dictamenes cientificos tengan
en cuenta la informacién que aporten las partes interesadas, entre
las que se incluyen las organizaciones de pacientes y profesmnales
sanitarios (art. 106.4 RPS). La Agencia Europea de Medicamentos asu-
me la tarea de secretaria de los paneles de expertos en nombre de la
Comision, prestando el apoyo necesario para que desempefien sus fun-
ciones (art.30 Reglamento (UE) 2022/123 del Parlamento Europeo
y del Consejo, de 25 de enero de 2022, relativo al papel reforzado de la
Agencia Europea de Medicamentos en la preparacion y gestion de crisis
con respecto a los medicamentos y los productos sanitarios).

1% En la actualidad, la Agencia Europea de Medicamentos mantiene una convocatoria
abierta hasta 2029 para la incorporacion de expertos con los que se celebra un contrato de ser-
vicios y servicios de consultoria a partir del listado elaborado por los solicitantes que cumplan
con los criterios establecidos y que no estén incursos en causas de exclusion o inelegibilidad.
https://ted.europa.eu/en/notice/~/detail/525420-2024 (ultima consulta: 5 de febrero de 2026).
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4.1.2. Laboratorios especializados

Los laboratorios especializados se designan por la Comision a peti-
cion de un Estado miembro o del Centro Comun de Investigacion (Joint
Research Center, JRC, configurado como una Direccion General de la
Comision para proveer de conocimiento cientifico independiente a la
Union Europea) previa consulta al Grupo de Expertos sobre Productos
Sanitarios (art. 106.7 RPS). Sus funciones son las mismas que las atri-
buidas a los paneles de expertos (art. 106.10 RPS). La designacion debe
atender a los conocimientos del laboratorio y se rige por las mismas
garantias que se han expuesto en relacion con los paneles de expertos:
maxima competencia cientifica, imparcialidad, independencia y trans-
parencia. Los miembros designados deberan ser imparciales y «se
comprometeran a actuar en interés publico y de manera independiente»,
debiendo declarar cualquier interés directo o indirecto que tengan en el
sector. La declaracion de intereses se hard publica en el sitio web de
la Comision (art. 107.1 RPS).

Desde el punto de vista organizativo, se exige que los laboratorios
especializados cuenten con personal suficiente y cualificado, que co-
nozca las normas y mejores practicas internacionales; asi como con el
equipo necesario y una organizacion y estructura administrativa ade-
cuadas. Ademas, deben garantizar la confidencialidad de la informacion
y datos a los que acceda su personal en el ejercicio de su actividad
(art.103.7 y 8 RPS).

4.1.3. Lista de expertos

Junto a los paneles de expertos y los laboratorios especializados,
se prevé el nombramiento por la Comision y los Estados miembros
de expertos cualificados en la evaluacion conjunta de las solicitudes
de notificacion (art.40 RPS). No se establece ningun tipo de requisi-
to procedimental en este nombramiento. Estos expertos participaran
en las evaluaciones de las solicitudes tramitadas por las autoridades
responsables de los organismos notificados (art.39 RPS), asi como
en las revisiones por pares de estas autoridades, previstas cada tres
afios (art.48 RPS). Una vez designados, la Comision publicara la lista
de expertos con sus ambitos de competencia y conocimientos especi-
ficos para que las autoridades competentes de los Estados miembros
puedan disponer de ella a través del sistema electronico relativo a los
organismos notificados y a los certificados de conformidad (arts. 40.2
y 57 RPS).

A nivel interno, el Estatuto de la AEMPS prevé la creacion de una
red de expertos en medicamentos, productos sanitarios y otras materias
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de interés para la agencia, para el asesoramiento cientifico y clinico.
Se establece la publicidad de la relacion actualizada de expertos, y la
necesidad de que represente adecuadamente las distintas areas de cono-
cimiento y experiencia para llevar a cabo funciones de asesoria cienti-
fico-técnica, investigacion, evaluacion y estudios (art. 37 RDAEMPS).
No aparece ninguna regla especifica en torno al procedimiento de se-
leccion'®, aunque por convocatorias pasadas parece que se realiza
un procedimiento similar al de las manifestaciones de interés de la
Comision''’. Por la forma que adopta, parece mas una lista de expertos
que una red en sentido estricto.

4.2. Neurotecnologias sometidas a las reglas de control
de productos y vigilancia del mercado

En el caso de las neurotecnologias sometidas a las normas de con-
trol de productos, hay que tener en cuenta que el sistema de evaluacion
cientifica del riesgo se articula en torno a instalaciones de ensayo, de-
signadas tanto a nivel europeo como nacional, con la dinamica que se
muestra en la figura 6. A continuacion, se desarrolla en detalle.

4.2.1. Instalaciones de ensayo de la Union

En el sistema de control y vigilancia de productos, se prevé
la existencia de instalaciones de ensayo de la Union, que amplien
las capacidades de los laboratorios. Su finalidad es asegurar fiabilidad
y coherencia en los ensayos para la vigilancia del mercado (art.21.1
RVMCP). En concreto, las instalaciones de ensayo se pueden designar
para categorias especificas de productos o riesgos especificos de ciertos
productos (art.21.2 RVMCP). Estas instalaciones tienen como finalidad
principal ayudar a las autoridades nacionales de vigilancia del merca-
do en sus actividades. Ademas, se prevé que solo puedan prestar ser-
vicio a la Comision, a la Red de la Unidn sobre Conformidad de los
Productos (infra § 1X.5.2.1) y otras entidades gubernamentales o inter-
gubernamentales, con el fin de evitar conflictos de intereses (Cdo. 48 y
art.21.5 RVMCP). Esto no significa, sin embargo, que las autoridades
de vigilancia del mercado, la Comision o la Red estén condicionadas
por la designacion de instalaciones de ensayo por la Union; todos

199 E] listado de expertos puede consultarse en el portal oficial de la Agencia: https.//www.
aemps.gob.es/la-aemps/estructura/red-de-expertos-de-la-agencia-espanola-de-medicamentos-
y-productos-sanitarios/ (Gltima consulta5 de febrero de 2026).

119" Convocatoria de 2017, donde ya no es posible consultar la convocatoria: https://www.
aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2017/ni-aemps _07-2017-convocatoria_ex-
pertos/ (Gltima consulta: 5 de febrero de 2026).


https://www.aemps.gob.es/la-aemps/estructura/red-de-expertos-de-la-agencia-espanola-de-medicamentos-y-productos-sanitarios/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/estructura/red-de-expertos-de-la-agencia-espanola-de-medicamentos-y-productos-sanitarios/
https://www.aemps.gob.es/la-aemps/estructura/red-de-expertos-de-la-agencia-espanola-de-medicamentos-y-productos-sanitarios/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2017/ni-aemps_07-2017-convocatoria_expertos/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2017/ni-aemps_07-2017-convocatoria_expertos/
https://www.aemps.gob.es/informa/notasinformativas/laaemps/2017/ni-aemps_07-2017-convocatoria_expertos/
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ellos tendran libertad para seleccionar las instalaciones de ensayo para
sus respectivas actividades (art.21.4 RVMCP).

FIGURA 6. Estructura organizativa para la evaluacion cientifica
del riesgo para el control de productos y vigilancia del mercado
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Fuente: elaboracion propia.

La designacion de instalaciones de ensayo por la Union se regula
por el Reglamento de Ejecucion (UE) 2022/1267, de la Comision, de 20
de junio de 2022, por el que se especifican los procedimientos para
la designacion de las instalaciones de ensayo de la Union a efectos de la
vigilancia del mercado y la verificacion de la conformidad con arreglo
al Reglamento (UE) 2019/1020 del Parlamento Europeo y del Consejo,
conforme a lo establecido en el art.21.9 RVMCP. Se prevén dos vias
de designacion de instalaciones de ensayo: la primera consiste en la
seleccion de las instalaciones de ensayo que cumplan las condiciones
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establecidas en una convocatoria previa de manifestaciones de inte-
rés; la segunda consiste en el nombramiento directo por la Comision,
que establecera las condiciones de designacion. En ambos casos se pre-
v¢é la consulta previa a la Red de la Union sobre Conformidad de los
Productos (art. 1 Reglamento (UE) 2022/1267), pero no se establece
ninguna condicion para utilizar una u otra via.

Las instalaciones de ensayo de la Union deben estar acreditadas
conforme a lo establecido en el Reglamento (CE) 765/2008, que regula
la acreditacion relacionada con la evaluacion de la conformidad que se
llevara a cabo por un organismo nacional de acreditacion (arts.3ss.)
(art.21.3 RVMCP). La actividad que se desarrolle en estas instalaciones
de ensayo serd remunerada y podra financiarse por la Union [arts.21.7
y 36.2 b) RVMCP].

La decision de designacion de instalaciones fijara un limite de tiem-
po para su revision. La Comision, en consulta con la Red mencionada,
se encarga de la revision periodica del cumplimiento de las condicio-
nes de designacion. En el caso de que una instalacion deje de cumplir
con los requisitos necesarios, la Comision, previa consulta a la Red,
revocard la designacion (art. 2 Reglamento (UE) 2022/1267).

4.2.2. Instalaciones de ensayo de los Estados miembros

Los Estados miembros pueden tener instalaciones de ensayo pro-
pias. De hecho, como se ha visto, la Unidn designa sus propias instala-
ciones de ensayo a partir de las existentes en los Estados. En concreto,
seran las autoridades de vigilancia del mercado las que puedan seleccio-
nar sus instalaciones de ensayo. En Espaiia, el Centro de Investigacion
y Control de la Calidad, creado en 1970, es un organismo adscrito a la
Direccion General de Consumo del Ministerio de Derechos Sociales,
Consumo y Agenda 2030. Esta conformado por un conjunto de labora-
torios que realizan analisis y ensayos sobre productos presentes en el
mercado. A la vista de las areas en las que se especializan estos labora-
torios —area de productos alimentarios, area de productos industriales
y area de técnicas instrumentales— no se aprecia un facil encaje de los
dispositivos neurotecnoldgicos sin fines médicos y sometidos a la nor-
mativa general de seguridad de productos'!!.

También a nivel nacional se prevé la posibilidad de recabar in-
formes de expertos externos o de organos administrativos, técnicos
o consultivos, con caracter general (art. 16.1 RDSGP). No se especifica
la forma en que se debe producir, en su caso, la seleccion de expertos

1" Sede oficial del Centro de Investigacion y Control de la Calidad (CICC): https://www.
dsca.gob.es/sites/default/files/consumo_masinfo/Organigrama%:20May0%202025.pdf (Gltima
consulta: 5 de febrero de 2026).


https://www.dsca.gob.es/sites/default/files/consumo_masinfo/Organigrama%20Mayo%202025.pdf
https://www.dsca.gob.es/sites/default/files/consumo_masinfo/Organigrama%20Mayo%202025.pdf
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externos. A esa prevision genérica, se suma la creacion de la Comision
técnica para la Seguridad de los Productos, adscrita al Ministerio
de Derechos Sociales, Consumo y Agenda 2030 como 6érgano técnico
de asesoramiento y estudio. La Comision emite informes que soliciten
los organos administrativos competentes; para ello, puede solicitar
datos, ensayos o analisis. La Comision se compone de 16 miembros,
un secretario —funcionario con voz y sin voto— y un presidente
—quien ocupe el cargo de Director General de Consumo—. Los miem-
bros deben ser personas con experiencia en la materia, de reconocido
prestigio y no incursas en causas de abstencion y recusacion. De los
16 miembros, 13 se nombran por el Ministerio competente en Consumo
a propuesta de distintos ministerios; los 3 restantes se nombran por la
persona titular de la Direccion General de Consumo entre expertos
de la comunidad cientifica, atendiendo a su preparaciéon y conocimiento
de los asuntos a tratar (art. 16.3, 4 y 5 RDSGP).

4.3. Neurotecnologias conectadas con herramientas
de inteligencia artificial

El Reglamento de Inteligencia Artificial disefia un marco organiza-
tivo de evaluacion cientifica del riesgo singular, como se muestra en la
figura 7. En concreto, se prevé la constitucion de un Foro consultivo
designado por la Comision, en el que se incorporan miembros natos
de distintos 6rganos europeos; un grupo de expertos, también desig-
nado por la Comision; y estructuras de apoyo a ensayos, designadas
asimismo por la Comisioén. En seguida, se exponen sus principales
caracteristicas.

4.3.1. Foro consultivo

El Foro consultivo tiene como funcion principal proporcionar cono-
cimientos técnicos y asesorar tanto al Consejo de IA —al que se hace
referencia mas adelante, en sede de cooperacion entre los Estados
miembros (§ [X.5.3.1)— como a la Comision (art. 67 RIA). Elabora
dictdmenes, recomendaciones y contribuciones por escrito a peticion
de cualquiera de ellos, asi como un informe anual de sus actividades,
que debera hacerse publico. En la medida en que ofrece conocimien-
to cientifico, se ha llamado la atencion sobre el posible solapamiento
de sus funciones con las atribuidas al Grupo de expertos cientificos
independientes, al que se hace referencia enseguida''?.

12 NoveLLl, C., HACKER, P., MORLEY, J., TRONDAL, J. y FLORIDI, L. (2025), op. cit., p.580.
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FIGURA 7. Estructura organizativa para el asesoramiento técnico
a la UE y los Estados miembros en materia de IA

Designacién Consulta (para grupo de expertos)

Comisién Consejo IA
Peticién de asesoramiento T

Designacién

Agencia de los
DDFF de la UE Peticion de
asesoramiento
I
ntereses Agencia de la UE para la
Ciberseguridad

Peticién de asesoramiento

Comité Europeo de Grupo de
Normalizacién Expertos

Comité Europeo de
Normalizacién Electrotécnica

Instituto Europeo de Normas
de Telecomunicaciones

Peticién de asesoramiento
Peticién de asesoramiento

Peticién de asesoramiento
Estados

Peticién de asesoramiento

Fuente: elaboracion propia.

El nombramiento de sus miembros se lleva a cabo por la Comision
por dos afios, prorrogables hasta un maximo de cuatro afos. Aunque
sus funciones son de asesoramiento experto, su composicion da cuenta
de la intencion del legislador europeo de articular a través de este orga-
no la participacion de todas las partes interesadas: industria; empresas
emergentes, pymes, sociedad civil y mundo académico —al respecto,
hay que destacar que el control judicial suele ser mas deferente con de-
cisiones adoptadas en el seno de 6rganos en los que participan todas
las partes afectadas, ademas de expertos''*—. La discrecionalidad de la
Comision en la designacion de los miembros se limita por la obliga-
cion de mantener una representacion equilibrada entre intereses no co-
merciales y comerciales —por esa razon, se prevén dos copresidentes
elegidos por los miembros del foro de entre sus miembros—. Dentro
de los intereses comerciales se prevé también el equilibrio entre pymes
y otras empresas. No se establece ninguna prevision procedimental,
ni ningln requisito en cuanto a la imparcialidad, objetividad o indepen-
dencia, lo que deriva de este caracter mixto del érgano, que incorpora
conocimiento cientifico y participacion de los interesados. Ademas,
son miembros permanentes del Foro consultivo: la Agencia de los

113 DOMENECH PascuAL, G. (2006), op. cit., pp.295-296.
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Derechos Fundamentales de la Union Europea, la Agencia de la Union
Europea para la Ciberseguridad; el Comité Europeo de Normalizacion
(CEN), el Comité Europeo de Normalizacion Electrotécnica (Cenelec)
y el Instituto Europeo de Normas de Telecomunicaciones (ETSI).
El foro podré invitar a expertos y otras partes interesadas a sus reunio-
nes, que tendran lugar, al menos, dos veces al afo.

4.3.2. Grupo de expertos cientificos independientes

Junto al Foro consultivo, el RIA (art. 68) dispone que la Comision
Europea dicte un acto de ejecucion para crear un Grupo de expertos
cientificos independientes en IA que le apoye en las tareas de garantia
de cumplimiento del Reglamento. En concreto, apoyard y asesorard
a la Oficina de 1A (§ 1X.3.2.4), pero también colaborara en las activi-
dades transfronterizas de vigilancia del mercado, y podra asistir a las
autoridades de vigilancia del mercado de los Estados miembros, a pe-
ticion de estas. Al respecto, el art. 69 RIA prevé la posibilidad de que
los Estados miembros accedan a los expertos del grupo. A estos efectos,
se podra exigir una tasa que se calculara de modo que todos los Estados
miembros puedan tener un acceso efectivo a los expertos.

La Comision nombrard a los expertos seleccionados sobre la base
de conocimientos técnicos o cientificos actualizados en el ambito de la
IA. Ademas, deben ser independientes de cualquier proveedor de sis-
temas de IA o de modelos de IA de uso general y han de ser capaces
de realizar sus actividades con diligencia, precision y objetividad.
Con esa finalidad, se prevé el desempeno de sus funciones con im-
parcialidad, objetividad y confidencialidad, asi como la imposibilidad
de recibir instrucciones de nadie. Cada miembro deberd cumplimentar
una declaracion de intereses que se hara publica y la Oficina de TA es-
tablecera sistemas y procedimientos para gestionar y prevenir activa-
mente los posibles conflictos de intereses. En consulta con el Consejo
de IA, la Comision fijara el nimero de expertos conforme a las nece-
sidades, asegurando una representacion geografica y de género justa.

En Espafia, se ha creado el Consejo Asesor de Inteligencia
Artificial (Orden ETD/670/2020, de 8 de julio, por la que se crea
y regula el Consejo Asesor de Inteligencia Artificial), como 6rgano
dotado de autonomia funcional para asesorar al Ministerio de Asuntos
Econdmicos y Transformacion Digital en el disefio de la propues-
ta de las politicas del Gobierno en materia de inteligencia artificial.
En cuanto al nombramiento de los vocales, solo se prevé que no pres-
ten servicios ni tengan relacion contractual con el Ministerio al que
se adscribe el Consejo.
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4.3.3. Estructuras de apoyo a los ensayos de 1A de la Union

Junto al grupo de expertos, se prevé la posible designacion por la
Comision de una o varias estructuras de apoyo a los ensayos de A de la
Union (art. 84 RIA), que realizaran las actividades establecidas en el
RVMCEP (art.21.6): ensayos a peticion de las autoridades de vigilan-
cia del mercado o de la Comision; asesoramiento técnico o cientifico
independiente; desarrollo de nuevas técnicas y métodos de analisis.
Se establece, ademas, la posibilidad de que estas estructuras de apoyo
proporcionen asesoramiento técnico o cientifico independiente a peti-
cion del Consejo de IA, de la Comision o de las autoridades de vigi-
lancia del mercado.

A diferencia del Grupo de expertos, no se establece ninguna previ-
sidn en torno a la posibilidad del cobro de tasas o a las caracteristicas
y garantias de estas estructuras. Cabe pensar en la aplicacion de las
reglas de las instalaciones de ensayo de la UE reguladas en el RVMCP,
que se han expuesto mas arriba (§ 1X.4.2.1).

4.4. Conclusiones

El marco institucional de evaluacion cientifica del riesgo esta inten-
samente europeizado en el ambito de la neurotecnologia. Cuando se so-
meten a la normativa de productos sanitarios, la aportacion de conoci-
miento cientifico, tanto para la elaboracion y actualizacion de normas
y soft law como para la tramitacién de los procedimientos de evalua-
cion de la conformidad, corresponde a paneles de expertos y laborato-
rios especializados designados por la Comision. Unicamente se prevé
la designacion de laboratorios estatales o designados por los Estados
cuando se trata de medicamentos derivados de la sangre o del plasma
humanos (anexo 1x, seccion 6 y anexo XI, secciones 8 y 16 RPS), lo que
no sera aplicable en el caso de las neurotecnologias. En el caso de la
IA, el protagonismo también lo tendran los grupos de expertos desig-
nados por la Comision previa consulta al Consejo de IA. La articula-
cion del modelo en torno a 6rganos de asesoramiento cientifico a nivel
europeo puede ser idonea en un ambito donde es necesario asegurar
criterios uniformes, en la medida de lo posible; sin perjuicio de que
existan también redes o listas de expertos a nivel nacional. Esto es es-
pecialmente importante en el ambito de la A, en particular en relacion
con las excepciones al uso de sistemas de A de alto riesgo en el caso
de Estados miembros con tendencias iliberales ',

14 NoveLLl, C., HACKER, P., MORLEY, J., TRONDAL, J. y FLORIDI, L. (2025), op. cit., p. 581.
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Por lo que se refiere a la regulacion especifica de los o6rganos
de evaluacion cientifica del riesgo, hay que llamar la atencion sobre
dos aspectos relativos a la discrecionalidad de la Comision en el nom-
bramiento de los concretos expertos.

a) En primer lugar, llama la atencion la vaguedad de las normas
relativas a los procedimientos de seleccion. Solo en el caso de los pane-
les de expertos en el ambito de los productos sanitarios y en la designa-
cion de instalaciones de ensayo, en materia de vigilancia del mercado,
se establece que la Comision realizard una convocatoria de manifes-
taciones de interés, que se tramitard conforme a lo establecido en el
Reglamento (UE, Euratom) 2024/2509 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 23 de septiembre de 2024, sobre las normas financieras
aplicables al presupuesto general de la Union (art. 167.1 k) y 242).
Ni en la designacion de laboratorios especializados, ni en las listas
de expertos —en productos sanitarios—, ni en los miembros del Foro
consultivo, ni en el grupo de expertos —en [A—, se establece nin-
guna disposicion que ordene el procedimiento. Este mismo problema
de ausencia de regulacion de los procedimientos aparece en el dere-
cho interno, en Espafia, como se ha visto a lo largo de la exposicion.
Por otro lado, hay que analizar si la convocatoria de manifestaciones
de interés es la mejor manera de acceder al conocimiento mas actuali-
zado y completo disponible sobre las neurotecnologias. Quizéas deberia
pensarse en un sistema combinado entre invitaciones y manifestaciones
de interés, que asegure, de la mejor manera posible, una representacion
adecuada de la comunidad cientifica y técnica.

b) En segundo lugar es 1mprescmd1ble que el asesoramiento cien-
tifico ofrezca una vision lo mas completa posible del estado del arte.
Para asegurarlo, solo se establece que haya un reparto geografico,
en los paneles de expertos de productos sanitarios, que refleje la diver-
sidad de planteamientos cientificos. En el caso del grupo de expertos
de TA se afirma que debe promoverse una representacion geografica
y de género justa. Estas previsiones tienen un alcance limitado dentro
del amplio marco institucional descrito y plantean dudas sobre su efi-
cacia para identificar cudl es el estado del arte.

5. ESTRUCTURAS ORGANIZATIVAS PARA
LA COOPERACION DE PARTES INTERESADAS
EN EL AMBITO DE LAS NEUROTECNOLOGIAS

El marco institucional expuesto se completa con la prevision de dis-
tintas formulas institucionalizadas, tanto de cooperacion entre las au-
toridades y organismos competentes como de colaboracion con las
partes interesadas. A continuacion, se exponen las estructuras previstas
en cada grupo de normativa aplicable a las neurotecnologias.
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5.1. Neurotecnologias sometidas a la normativa
de productos sanitarios

En el sector de los productos sanitarios, la actuacion de las autori-
dades competentes de los Estados miembros debe estar guiada por un
principio de cooperacion entre si y con la Comision. De hecho, se prevé
que la Comision vele para que se intercambie la informacion necesaria
para asegurar una aplicacion uniforme del Reglamento (art. 102.1 RPS).
Mas alla de esa prevision general, la cooperacion entre los Estados
miembros y la Comision se institucionaliza a través de los siguientes
grupos de coordinacion y redes, que dan cuenta del elevado grado
de integracion de la ejecucion del derecho europeo en esta materia''.

5.1.1. Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios

El Grupo de Coordinacién de Productos Sanitarios (en sus siglas
en inglés, Medical Device Coordination Group, MDCG) se crea y re-
gula en el art. 103 RPS. Es un 6rgano mixto, vinculado a SANTE,
la Direccion General de Salud y Seguridad Alimentaria de la Comision,
que se encarga de organizar las reuniones, participar en ellas y darles
seguimiento, asi como apoyar la cooperacion entre las autoridades
nacionales competentes (art. 104 RPS). Con respecto a sus funciones,
el MDCG tiene atribuidas funciones de asesoramiento a la Comision
[art. 105 b) y g) RPS], en especial, para la designacion de paneles
de expertos y laboratorios especializados (art. 106 RPS); de evaluacion
de los organismos de evaluacion de la conformidad y de los organismos
notificados y los requisitos de seguridad y funcionamiento [art. 105 a)
y d) RPS]; de elaboracion de orientaciones, normas y directrices cien-
tificas [art. 105 ¢) y e) RPS]; y de ayuda en la coordinacién de los
Estados miembros y en la armonizacion de las practicas administrativas
nacionales [art. 105 f) y &) RPS].

El MDCG esta presidido por un representante de la Comision,
sin voto, y compuesto por representantes de las autoridades compe-
tentes de los Estados miembros. En concreto, cada Estado nombra
un miembro titular, y un suplente, con experiencia en el ambito de los
productos sanitarios, por un periodo de tres afios renovable —no in-
teresa a los efectos de este informe la representacion mediante otro
titular y suplente con experiencia en el ambito de los productos sani-
tarios para diagnostico in vitro—. En el caso de Espaia, los miembros
son personal de la AEMPS.

15 RUFFERT, M. (2008), «De la europeizacion del derecho administrativo a la unidn
administrativa europea». En VELAsScO CABALLERO, F. y SCHNEIDER, J.-P. (coords.), La union
administrativa europea. Madrid: Marcial Pons, pp.87-107, pp. 92-93.
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Los miembros deben actuar de manera imparcial y comprometerse
a actuar en interés publico de forma independiente, debiendo declarar
cualquier interés directo o indirecto en el sector. Sus declaraciones
de interés se publicaran en el sitio web de la Comision (art. 107.1 RPS).
El Grupo puede invitar a expertos y otras personas para participar
en las reuniones o presentar contribuciones por escrito, en cuyo caso
deberan declarar cualquier interés que puedan tener en el asunto
en cuestion (art. 107.2 RPS). Ademas, en los subgrupos, permanentes
o temporales que se creen, se podrd invitar en calidad de observadoras
a organizaciones que representen en la Union a la industria, los profe-
sionales sanitarios, los laboratorios, los pacientes y los consumidores
—estos sujetos no se someteran a las reglas de conflictos de intereses
que si tienen el resto de los participantes en el MDCG y sus subgrupos
(art. 107.1 in ﬁne RPS)—. Asimismo, en los subgrupos participan repre-
sentantes de paises asociados como Noruega, Islandia, Suiza y Turquia,
donde los productos sanitarios se someten a un control de conformi-
dad de acuerdo con el RPS!"'®, En la actualidad, existen 13 subgrupos,
compuestos del modo que se presenta en la figura 8.

Atendiendo a las materias tratadas en cada grupo, es facil identifi-
car aquellos que pueden ser relevantes especificamente para las neu-
rotecnologias: el grupo 6, dedicado a los casos limite y clasificacion;
el grupo7, de nuevas tecnologias; y el grupo 13, sobre productos
del anexo xv1 RPS. En todos ellos la composicion es igual: presidencia
de la Comision y representacion de las autoridades competentes de los
Estados miembros. Ademas, se se representa a las partes interesadas.

Las reuniones del Grupo se producen periédicamente, conforme
al calendario establecido, asi como a peticion de la Comision o de
un Estado miembro. Los acuerdos se adoptaran por consenso y, si este
no es posible, por mayoria de sus miembros. Se prevé, ademas, que los
miembros que disientan puedan exponer su posicion y razones en el
dictamen que se emita con posterioridad.

En Espaiia, se prevé el deber de cooperacion entre la AEMPS y las
Comunidades Auténomas en lo referente a registros, control de mer-
cado y vigilancia (art. 6 RDPS). Se establece, ademads, la competencia
de la AEMPS para coordinar las actividades de control del mercado
que se realicen en colaboracion con las autoridades sanitarias de las
Comunidades Autonomas. También corresponde a la AEMPS la adop-
cion de medidas de cooperacion y asistencia mutua con las autorida-
des sanitarias autondmicas, incluidas la inspeccion y la organizacion
de programas especificos de control.

16 SCHROTTNER, J. y BAUMGARTNER, C. (2023), op. cit., p.40.
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FIGURrA 8.  Grupos de trabajo del Grupo de Coordinacion
de Productos Sanitarios del Reglamento (UE) 2017/745
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5.1.2. Grupo de Coordinacion de los Organismos Notificados

La normativa también prevé la creacion de un grupo de coordina-
cion de organismos notificados que deberd reunirse regularmente vy,
como minimo, una vez al afio. La Comision apoyara el funcionamien-
to del grupo y podra establecer sus modalidades de funcionamiento.
Los organismos notificados de acuerdo con el RPS participaran en el
trabajo de este grupo (art.49 RPS) y se aseguraran de que su personal
esté informado de las actividades del grupo, de las actividades de nor-
malizacion, asi como de la legislacion, orientaciones y buenas practicas
(anexo vii, seccion 1.6.1. RPS).

5.1.3. Grupo de Coordinacion sobre Evaluacion
de Tecnologias Sanitarias

El Grupo de Coordinacion sobre Evaluaciéon de Tecnologias
Sanitarias se crea en el marco del RETS (art.3). Los Estados miem-
bros designan a sus miembros, informando a la Comision. Asimismo,
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los miembros del Grupo designaran a los miembros de los subgrupos
del Grupo de Coordinacion. Cada Estado miembro dispone de un voto.
Los acuerdos se adoptan por consenso y, en su defecto, por mayoria
simple de los Estados miembros, salvo determinadas decisiones rele-
vantes (programa anual de trabajo, informe anual y orientaciones es-
tratégicas), que se adoptaran por mayoria cualificada. El Grupo se co-
preside por los representantes de dos Estados miembros.

Desde el punto de vista organizativo, se establece que el Grupo
actue de forma independiente, imparcial y transparente. Los repre-
sentantes del Grupo o de sus subgrupos deberan realizar una decla-
racion de intereses anual y deben declarar cualquier hecho que pueda
suponer conflicto de intereses. Ademas, antes de cada reunion deben
indicar qué puntos del orden del dia pueden estar afectados por con-
flicto de interés. En ese caso, el miembro concreto no recibira ninguna
informacion ni participara en la sesion. Un régimen similar se prevé
para los pacientes, expertos clinicos y otros expertos independientes
que, junto a los miembros del Grupo y de los subgrupos, estan sujetos
a obligacion de secreto profesional, incluso después de haber cesado
en sus funciones.

5.1.4. Red de partes interesadas

Como apoyo al Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios,
se prevé la creacion por la Comision de una red de partes interesadas
(art.29 RETS). Esta red se crea mediante una convocatoria abierta
de candidaturas dirigida a las organizaciones de partes interesadas ad-
misibles (asociaciones de pacientes, organizaciones de consumidores,
organizaciones no gubernamentales en el ambito de la salud, desarro-
lladores de tecnologias sanitarias y profesionales sanitarios). En este
caso, el Reglamento si prevé algunos de los criterios que deben incor-
porarse en la convocatoria: pruebas de la implicacion actual o prevista
en el desarrollo de evaluaciones de tecnologias sanitarias; competencias
profesionales pertinentes; cobertura geografica de varios Estados miem-
bros; y capacidades de comunicacion y difusion. Ademas, se obliga
a que las organizaciones que participen en la convocatoria declaren
su afiliacion y fuentes de financiacion. Los representantes de las orga-
nizaciones que finalmente participen en la red deben declarar cualquier
interés financiero o de otro tipo en el sector industrial del desarrollo
de tecnologias sanitarias que pueda afectar a su independencia o im-
parcialidad. Esta informacion —tanto la relativa a las organizaciones
como a sus representantes— se hara publica.
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5.2. Neurotecnologias sometidas a las reglas
de control de productos y vigilancia del mercado

En el ambito del control general de productos, se establecen distin-
tas técnicas de colaboracion de las autoridades de vigilancia del mer-
cado mediante la realizacion de actividades conjuntas en materia
de seguridad de los productos, como los barridos (arts.31-32 RSGP).
Asimismo, se establece la posibilidad de que las autoridades de vigilan-
cia del mercado participen en revisiones por pares, financiadas por la
Uniodn, con el fin de reforzar la coherencia de sus actividades (arts. 12 y
36.1 RVMCP). Junto a estas técnicas, a los efectos que aqui interesan,
se prevén distintas formulas de colaboracion institucionalizadas para
la colaboracion multinivel (Red de la Union sobre Conformidad de los
Productos) y la participacion de los interesados (Red de Seguridad
de los Consumidores).

5.2.1. Red de la Union sobre Conformidad de los Productos

La Red de la Union sobre Conformidad de los Productos es una pla-
taforma de coordinacion y cooperacion estructurada entre los Estados
miembros y la Comision para mejorar la vigilancia del mercado
(art.29 RVMCP). Esta Red incluye representantes de cada Estado
miembro, incluido un representante de cada oficina de enlace tnica
(art. 10 RVMCP) y un experto nacional opcional, los presidentes de los
Grupos de Cooperacion Administrativa (ADCO) —que se exponen
enseguida— y representantes de la Comision. Entre sus funciones esta
la aprobacion de herramientas de soft law —por ejemplo, las orienta-
ciones dictadas sobre las actividades conjuntas para incentivar el cum-
plimiento (art. 9 RVMCP)!'7; y la guia sobre la puesta en marcha de la
revision por pares (art. 122 RVMCP)'"*—. La Comision, previa consulta
a la Red, puede adoptar actos de ejecucién para asegurar una apli-
cacion coherente del derecho de la Union y reforzar los controles
(arts. 11.4 y 25.8 RVMCP). La Union financiara las actividades de la
Red (art.36.1 RVMCP).

Los Grupos de Coordinacion Administrativa (ADCO) se establecen
de forma individual o conjunta para promover la colaboracidén entre
las autoridades de vigilancia del mercado y la Comision con el fin de
promover la aplicacion uniforme de la legislacion de armonizacion
de la Union (art. 30 RVMCP). En su caso, también pueden participar
los representantes de las oficinas de enlace unicas y puede invitarse

7" QOrientaciones sobre la aplicacion del art. 9 del Reglamento (UE) 2019/1020, relativo a
las actividades conjuntas para incentivar el cumplimiento.
18 Guidance Document of Peer Reviews under Reg. (UE) 2019/1020.
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a las partes interesadas —organizaciones de representacion de la in-
dustria, consumidores, laboratorios de ensayo, organismos de norma-
lizacidon y organismos de evaluacion de la conformidad— en atencion
al tema abordado.

5.2.2. Red de Seguridad de Consumidores

La Red de Seguridad de los Consumidores es una plataforma
de coordinacion y cooperacion estructurada entre los Estados miem-
bros y la Comision para promover la seguridad de los productos en la
Union (art. 30.1 RSGP). Se le atribuyen distintas funciones: intercam-
bio de informacion y conocimientos; preparacion y realizacion de pro-
yectos conjuntos de vigilancia y ensayo; y mejora de la colaboracion
en la Union para actuar frente a productos peligrosos (art. 30.3 RSGP).
Su composicion no se precisa en detalle, mas alla de la prevision de que
participen los Estados miembros y la Comision. Se establece, eso si,
la posibilidad de invitar a sus reuniones a expertos y otras personas
o entidades terceras, incluyendo las organizaciones de consumidores
(art.30.5 RSGP). Ademas, se prevé la representacion y participacion
periodica de esta Red en las actividades de la Red de la Union sobre
Conformidad de los Productos, para garantizar la coordinacion adecua-
da en las actividades de vigilancia del mercado en dmbitos armonizados
y no armonizados (art. 30.6 RSGP).

5.3. Neurotecnologias conectadas con herramientas
de inteligencia artificial

En el ambito de la IA la colaboracion se canaliza a través de dos
organos, el Consejo de [A y el grupo sectorial de organismos notifica-
dos. No existen redes especificas, como sucedia en los sectores de los
productos sanitarios; sin perjuicio de que, al tratarse de una legislacion
de armonizacion, exista colaboracion a través de los ADCO. El Foro
consultivo, al que se ha hecho referencia anteriormente, articula la co-
laboracion con la sociedad civil, el mundo académico y los operadores
econdmicos, pero, mas que un érgano de cooperacion, se presenta como
un organo consultivo que ofrece conocimientos técnicos y cientificos;
por esa razon, se ha expuesto al hilo de su funcion de asesoramiento
en la evaluacion del riesgo (§ 1X.4.3.1).

5.3.1. Consejo de 14

El Consejo Europeo de Inteligencia Artificial (Consejo de IA)
se configura como un o6rgano de colaboracidon y cooperacion entre
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los Estados miembros (art.65 RIA). Sus funciones tienen funda-
mentalmente caracter consultivo, tanto para la Comision como para
los Estados miembros, con el fin de asegurar una aplicacion coherente
y eficaz del RIA (art. 66 RIA). En su ejercicio debe actuar con objetivi-
dad e imparcialidad. Del listado de las funciones atribuidas al Consejo
se aprecia la existencia de solapamientos con las asignadas a la Oficina
de IA —que, ademas, se integra en el propio Consejo—, lo que puede
plantear problemas de funcionamiento en la practica'”.

El Consejo de IA se compone de un representante de cada Estado,
nombrado por tres afios, renovable una vez. Dicho miembro tendra
la condicidon de punto de contacto unico con respecto al propio Consejo
de IA y a las partes interesadas; lo que significa que debe tener capaci-
dad de coordinacion de las autoridades nacionales competentes en su
Estado. La presidencia correspondera a uno de los representantes de los
Estados miembros. La secretaria se desempefiard por la Oficina de 1A,
que convocara las reuniones a peticion de la presidencia y elaborara
el orden del dia. Tanto el Supervisor Europeo de Proteccion de Datos
como la Oficina de IA participan en las sesiones, en condicion de ob-
servador y sin voto, respectivamente. Ademas, el Consejo de IA puede
invitar a autoridades, organismos o expertos en atencion a las circuns-
tancias y los temas abordados.

El Consejo de IA se divide en dos subgrupos permanentes, de vi-
gilancia del mercado y de los organismos notificados. El primero debe
actuar como grupo de cooperacion administrativa (ADCO), en el sen-
tido que se ha expuesto anteriormente en relacion con la normativa
de seguridad de productos (§ 1X.5.2.2). El propio Consejo puede crear
otros subgrupos permanentes o temporales. En los subgrupos puede
invitarse como observadores a representantes del Foro consultivo, cuya
composicion y funciones se han desarrollado mas arriba (§ 1X.4.3.1).

5.3.2. Grupo sectorial de organismos notificados

En el art. 38 RIA, se prevé la creacion de un grupo sectorial de or-
ganismos notificados que debera instaurarse de la mano de la Comision
con el fin de asegurar coordinacion y cooperacion en relacion con los
sistemas de IA de alto riesgo. Ademas, se prevé el intercambio de ex-
periencias y coordinacion de practicas administrativas entre las auto-
ridades competentes, por un lado, y entre las autoridades responsa-
bles de los organismos notificados, por otro lado, organizado por la
Comision.

19 NoveLLl, C., HACKER, P., MORLEY, J., TRONDAL, J. y FLORIDI, L. (2025), op. cit., p.580.
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5.4. Conclusiones

La regulacion sectorial que se proyecta sobre las neurotecnologias
pone de manifiesto la separacion de los 6rganos de cooperacion, que di-
ficulta la interrelacion entre ellos. Por lo que se refiere a la evaluacion
de la conformidad, se prevén grupos de organismos notificados, para
promover su coordinacion, tanto en productos sanitarios como en [A.
Habra que interpretar que los organismos notificados de productos
sanitarios que evaliien neurotecnologias conectadas con IA deberan
incorporarse a ambos grupos. Por otro lado, se crean 6rganos para
la participacion de los interesados, pero hay 1ndeﬁn1c1on sobre su papel
en la toma de decisiones y en los procedlmlentos Es mas, en ocasiones
su participacion se canaliza a través de distintos 6rganos, no siempre
orientados Unicamente a esa finalidad. En el caso de los productos sa-
nitarios se prevé una Red de partes interesadas, cuyos miembros se se-
leccionaran por la Comision mediante una candidatura abierta. En estos
supuestos, surge la duda sobre las reglas especificas que deben asegurar
la tramitacion adecuada del procedimiento. Lo mismo sucede con los
miembros expertos y partes interesadas cuya participacion se prevé
en el Grupo de Coordinacion de Productos Sanitarios. Al respecto,
una buena féormula para experimentar en el ambito de la colaboracion
publico-privada son los sandboxes regulatorios, siguiendo el modelo
que se esta ensayando con la IA'?. Por lo que se refiere al resto de téc-
nicas organizativas para articular la cooperacion de la Unién y los
Estados miembros, se acude a la forma de Red, que es habitual en la
regulacion sectorial del mercado interior.

6. REFLEXIONES FINALES

El control y vigilancia de las neurotecnologias en el mercado in-
terior se desarrolla en un marco juridico fragmentado. Las concretas
tareas de control y vigilancia, evaluacion cientifica del riesgo y coo-
peracion, asi como los procedimientos y la estructura institucional
vinculados a su ejercicio, varian en atencion al riesgo. La actual per-
cepcion del riesgo de las neurotecnologias se traduce en una tenden-
cia a la reconduccion de estos productos a la normativa de productos
sanitarios, incluso cuando no tienen fines médicos —pero se dirigen
a la intervencion en la actividad cerebral—. Dentro de esa normativa,
la clasificacion de estos dispositivos y sistemas se realiza en las clases
IIb y III del RPS, las que mas riesgo entrafian. Esto significa que las

120 ROMMELFANGER, K.S. (2023), op. cit., p.47. Al respecto, RODRIGUEZ CEMBELLIN, D.
(2025), «Los sandboxes regulatorios y el ejemplo espafiol en materia de [A», Revista General
de Derecho Administrativo, 70.
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neurotecnologias se someten habitualmente a un procedimiento de eva-
luacion de la conformidad, que implica la participacion de un organis-
mo notificado. Esta decision se ha criticado en la practica por el freno
que puede suponer a la innovacion en este ambito, asi como por la esca-
sa fundamentacion cientifica de los riesgos que suponen ciertas neuro-
tecnologias. Los procesos de evaluacion de la conformidad en el ambito
de los productos sanitarios estan disefiados para productos que entra-
flan riesgos muy elevados para la salud de las personas. Ahora bien,
en los casos en que el dispositivo neurotecnologico no se somete a la
normativa de productos sanitarios o a alguna norma de armonizacion
——caso de EPI y juguetes—, queda sujeto a reglas de seguridad gene-
ral de productos que exigen una evaluacion por los propios operadores
econémicos. Esta intensa asimetria en los niveles de control produce
un vacio en un espacio intermedio de control, que puede ser el idoneo
para el desarrollo de las neurotecnologias de riesgo medio, agilizando
los procedimientos y fomentando la innovacion.

El hecho de que las neurotecnologias se conecten con [A en mu-
chos casos dificulta todavia mas el ejercicio de las funciones de control
y vigilancia. No parece justificado que existan normas europeas de ar-
monizacion para productos como los EPI y que no haya una regula-
cion ad hoc para las neurotecnologias, con el desarrollo exponencial
que estan experimentando y la importancia que pueden alcanzar en el
futuro en distintos sectores —desde la salud hasta la defensa y la se-
guridad nacional—. Las particulares variables de las neurotecnologias
—en especial, su conexion con IA— justifican la elaboracion de un
marco juridico ad hoc'*'. Esto supone trascender, hasta cierto punto,
la distincion entre fines médicos y no médicos, e integrar la seguridad
en el tratamiento de los datos cerebrales y la proteccion de la identidad
de la persona y sus derechos fundamentales.

Los procedimientos y la organizacion adecuados para evaluar cien-
tificamente el riesgo y controlar el cumplimiento de esas exigencias
deben adaptarse a esas particulares caracteristicas de las neurotecno-
logias. Si la neurotecnologia es un d&mbito estratégico, donde la Union
quiere promover el desarrollo tecnoldgico a nivel europeo, es necesario
incentivar a las empresas no solo a través de medidas de fomento, sino
también mediante la creacion de un sistema de control que no genere
barreras y desincentivos. En la actualidad, las start-ups y pymes tienen
serias dificultades para gestionar la complejidad de los procedimien-
tos ligados al desarrollo y comercializacion de productos sanitarios,
lo que puede poner en riesgo la inversién en Europa y la innovacion ',

121 TAHIRI MORENO, J. (2024), op. cit., p.325.

122 Al respecto, GARZOTTO, F. et al. (2022), «Preparing healthcare, academic institutions,
and notified bodies for their involvement in the innovation of medical devices under the new
European regulationy. Expert Review on Medical Devices, 19/8, pp.613-621. Ofrece datos em-
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La creacion de una normativa sectorial propia para las neurotecnolo-
gias, con o sin [A, que permita reconducir los problemas de control
y vigilancia a puntos de contacto tnicos, facilitaria, sin duda, la acti-
vidad de los operadores econdmicos en esta materia.

En la actualidad, la evaluacion de la conformidad mediante organis-
mos notificados se enfrenta a numerosos retos en el ambito de las neu-
rotecnologias. Es necesario determinar su alcance, esto es, en qué casos
es conveniente su participacion, en un contexto de continua evoluciéon
cientifica y técnica que trasciende las formas conocidas de interac-
cion con el cerebro humano. Asimismo, debe afinarse la combinacidén
sectorial de los organismos notificados previstos en distintos &mbitos
de la legislacion de armonizacion, cuando un dispositivo neurotecno-
l6gico incorpora IA. Por otro lado, debe promocionarse la existencia
de suficientes organismos notificados, que aseguren la creacion de un
verdadero mercado, en el que se eviten posibles situaciones anticom-
petitivas. Es necesario afrontar, ademas, la tension inmanente que se
produce en el seno de los organismos notificados, que deben gestionar
la evaluacion de la conformidad, incorporando nuevas herramientas,
como la IA en su propio proceso de control, y abriendo, al mismo tiem-
po, un espacio imprescindible para la innovacion'?,

Finalmente, en todo el marco institucional de las neurotecnologias
se plantea el reto de identificar e involucrar a expertos con conoci-
mientos y competencias técnicas y cientificas, que puedan ejercer
sus funciones con un grado suficiente de imparcialidad, independencia
y objetividad. El riesgo de captura en este ambito por grandes empre-
sas tecnologicas y sanitarias exige establecer un marco juridico claro,
con procedimientos de seleccion definidos y consecuencias juridicas
derivadas de su incumplimiento. En el disefio de estas estructuras or-
ganizativas requiere especial atencion la evaluacion de impacto en los
derechos fundamentales que se desarrolla en el &mbito de la A, pero
que quizds deberia trasladarse al ambito de las neurotecnologias,
mas alla de las disposiciones propias de los productos sanitarios.

En Espafia, la creacion en 2024 del consorcio Centro Nacional
de Neurotecnologia (Spain Neurotech)'** constituye una oportunidad
unica para articular un marco institucional solido que asegure una eva-
luacion del riesgo con criterios coherentes y adaptados al progreso

piricos sobre la dificultad que plantean estos complejos procedimientos en la practica, BAINES,
R., HOOGENDORN, P., STEVENS, S. ef al. (2023), «Navigating Medical Device Certification: A
Qualitative Exploration of Barriers and Enablers Amongst Innovators, Notified Bodies and
Other Stakeholders». Therapeutic Innovation & Regulatory Science, 27, pp.238-250, 248-249.

122 MAURITZON, 1., HOLMEN, M. y NORDGREN, L. (2025), op. cit., pp. 3-4.

124 Portal oficial del Ministerio de Ciencia, Innovacion y Universidades: htips.//www.cien-
cia.gob.es/Organismos-y-Centros/Consorcios-y-Fundaciones/neurotech.html (Ultima consulta:
5 de febrero de 2026).
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https://www.ciencia.gob.es/Organismos-y-Centros/Consorcios-y-Fundaciones/neurotech.html
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cientifico, compatible con la necesaria innovacién en este ambito.
Se puede valorar la atribucion de distintas funciones a esta entidad
—consultivas, vigilancia, evaluacion de la conformidad, etc.—, tenien-
do en cuenta las limitaciones y directrices del marco juridico descrito
en este informe.
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