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1. Organizacion general

1.1. Datos de la asignatura

Master de Formacién Permanente en Inteligencia
rtificial Aplicada a la Salud y Entornos Sanitarios

: NIV WGobernanza, ética y requlacion de la IA en salud

07PASE_Gobernanza, ética y requlacion de la IA en
salud

Caracter | Obligatorio

Cuatrimestre | Primero

Idioma en que se imparte | Castellano

Requisitos previos | No existen

Dedicacién al estudio por ECTS | 25 horas

1.2. Introduccion a la asignatura

Esta asignatura constituye el marco estratégico y normativo indispensable para el despliegue seguro
de sistemas inteligentes en el ecosistema sanitario. Mediante el analisis profundo del Reglamento de
IA de la Union Europea y los principios de la IA responsable, el estudiante adquiere la capacidad de
auditar algoritmos y gestionar la gobernanza institucional del dato clinico bajo estandares de excelencia
ética. El programa profundiza en la mitigacion de sesgos, la implementacion de técnicas de
explicabilidad y la garantia de la ciberseguridad asistencial, capacitando al egresado para liderar la
evaluaciéon de riesgos y la responsabilidad legal en la adopciéon de nuevas tecnologias. Estos
conocimientos permiten transformar las instituciones de salud en entornos de innovacion confiable,
garantizando la soberania del paciente, la integridad juridica del profesional y el cumplimiento estricto
de los marcos regulatorios internacionales.

1.3. Competencias y resultados de aprendizaje

COMPETENCIAS GENERALES

CG.1.- Evaluar criticamente la aplicabilidad, limitaciones y riesgos de diferentes tecnologias de
IA en contextos clinicos especificos, considerando tanto métricas técnicas como resultados
clinicamente relevantes.
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CG.2.- Disefar e implementar estrategias de validacion clinica de sistemas de IA, incluyendo la
seleccion de disefios de estudio apropiados, definicién de métricas de evaluacién centradas en el
paciente y protocolos de monitorizacion tras la implementacion.

CG.3.- Evaluar criticamente las implicaciones éticas, legales y sociales de la solucion
propuesta, asegurando el cumplimiento de principios de equidad, transparencia y seguridad del
paciente.

COMPETENCIAS ESPECIFICAS DE LA ASIGNATURA

C.E.1.- Aplicar la normativa internacional vigente, como el Reglamento de IA de
la UE, el RGPD y la normativa de dispositivos médicos (MDR), para definir la clasificacion
de riesgo y requisitos de conformidad.

C.E.2.- Implementar técnicas de Inteligencia Artificial Explicable (XAl) y auditoria
algoritmica para garantizar la transparencia, trazabilidad y seguridad de las decisiones
automatizadas en el entorno asistencial.

C.E.3.- Mitigar sesgos algoritmicos mediante la identificacién de fuentes de disparidad en
los datos y modelos, promoviendo la equidad y la justicia en la atencion sanitaria.

RESULTADOS DE APRENDIZAJE

Al finalizar esta asignatura se espera que el estudiante sea capaz de:

RA.1.- Categorizar los niveles de riesgo de las soluciones de IA segun el marco regulatorio
europeo para asegurar el cumplimiento de los principios de transparencia y seguridad del paciente.

RA.2.- Prototipar protocolos de privacidad y ciberseguridad, incluyendo técnicas de
anonimizacion y aprendizaje federado, para proteger la soberania del dato clinico y la
confidencialidad médica.

RA.3.- Contrastar diferentes métodos de explicabilidad (SHAP, LIME o mapas de atencion)
para facilitar la interpretacion clinica de modelos de "caja negra" y reducir la resistencia al cambio
en las organizaciones sanitarias.
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2. Contenidos/temario

TEMA 1. Principios de IA responsable y gobernanza institucional

+ Marcos éticos y bioéticos en salud: analisis de las recomendaciones de la OMS y los
principios de Asilomar aplicados a la autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia en
entornos clinicos.

+ Disefo y ciclo de vida responsable: implementacién del paradigma Responsible Al by
Design, integrando la evaluacion de impacto ético y la participacion de stakeholders desde
el desarrollo hasta el despliegue.

+ Estructuras de gobernanza hospitalaria: creacion de comités de ética de IA, definicion de
politicas institucionales y asignacién de responsabilidades entre desarrolladores y personal
clinico.

TEMA 2. Marco regulatorio y estandares internacionales

* Regulacion europea (Al Act y MDR): clasificacién de riesgos segun el Reglamento de IA de
la UE y requisitos de conformidad para el software como producto sanitario (MDR).

+ Proteccion de datos y privacidad (RGPD/HIPAA): gestién de datos sensibles de salud,
derechos de los interesados y realizacion de evaluaciones de impacto de proteccion de
datos (DPIA).

+ Normalizacion y certificacion técnica: aplicacion de estandares ISO/IEC para la gestion de
riesgos (23894) y calidad (42001) en sistemas de IA de salud.

TEMA 3. Privacidad avanzada y ciberseguridad

» Técnicas de preservacién de privacidad y soberania: implementacion de anonimizacién
robusta, privacidad diferencial y arquitecturas de aprendizaje federado para la colaboracién
interhospitalaria segura.

+ Defensa ante ataques adversarios y vulnerabilidades: protocolos de proteccién frente al
envenenamiento de datos, ataques y brechas de seguridad en dispositivos loMT.

* Gobernanza de la ciberseguridad clinica: cumplimiento de las directivas NIS2 y Cyber
Resilience Act, incluyendo la monitorizacién de la robustez de los modelos y planes de
respuesta ante incidentes.

TEMA 4. Equidad, mitigacion de sesgos y auditoria algoritmica

+ Detecciéon y métricas de equidad: identificacion de sesgos en datos de entrenamiento y
evaluacion del desempefio diferencial en subgrupos poblacionales mediante auditorias
algoritmicas.

« Estrategias de mitigacion y justicia algoritmica: aplicacion de técnicas de preprocesamiento,
in-procesamiento y post-procesamiento para corregir disparidades y asegurar el acceso
equitativo a la salud.

* Monitorizacidon y transparencia post-implementacién: protocolos para la deteccién de
degradaciéon del modelo (drift) y mantenimiento de la trazabilidad de las decisiones
automatizadas.

TEMA 5. Explicabilidad, responsabilidad legal y litigacién

« Explicabilidad (XAl) y derecho a la explicacién: explicacion de técnicas de interpretacion
(SHAP, LIME, Grad-CAM) para eliminar la opacidad de las "cajas negras" y cumplir con los
requisitos informativos clinicos.

* Marcos de responsabilidad civil y profesional: andlisis de la cadena de responsabilidad ante
errores de la IA y adaptacion de la negligencia médica y la responsabilidad por producto
defectuoso.

+ Propiedad intelectual y aspectos legales emergentes: gestién de patentes de algoritmos
meédicos, autoria de contenidos generados por IA y adecuaciéon de seguros de
responsabilidad profesional.
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3. Metodologia

La modalidad de ensefianza propuesta para el presente titulo guarda consonancia con la
Metodologia General de la Universidad Internacional de Valencia, aprobada por el Consejo de
Gobierno Académico de la Universidad y de aplicacion en todos sus titulos.

Este modelo, que vertebra el conjunto de procesos de ensefianza y aprendizaje de la institucion,
combina la naturaleza sincrona (mismo tiempo-diferente espacio) y asincrona (diferente tiempo -
diferente espacio) de los entornos virtuales de aprendizaje, siempre en el contexto de la modalidad
virtual.

El elemento sincrono se materializa en sesiones de diferente tipo (clases expositivas y practicas,
tutorias, seminarios y actividades de diferente indole durante las clases online) donde el profesor
y el estudiante comparten un espacio virtual y un tiempo determinado que el estudiante conoce
con antelacion.

Las actividades sincronas forman parte de las actividades formativas necesarias para el desarrollo
de la asignatura y, ademas, quedan grabadas y alojadas para su posterior visualizacion.

Por otro lado, estas sesiones no solamente proporcionan espacios de encuentro entre estudiante
y profesor, sino que permiten fomentar el aprendizaje colaborativo, al generarse grupos de trabajo
entre los estudiantes en las propias sesiones.

Los elementos asincronos del modelo se desarrollan a través del Campus Virtual, que contiene
las aulas virtuales de cada asignatura, donde se encuentran los recursos y contenidos necesarios
para el desarrollo de actividades asincronas, asi como para la interaccion y comunicacion con los
profesores y con el resto de departamentos de la Universidad.
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4. Actividades formativas

La metodologia VIU, basada en la modalidad virtual, se concreta en una serie de actividades
formativas y metodologias docentes que articulan el trabajo del estudiante y la docencia impartida
por los profesores.

Durante el desarrollo de cada una de las asignaturas, se programan una serie de actividades de
aprendizaje que ayudan a los estudiantes a consolidar los conocimientos trabajados en cada una
de las asignaturas. A continuacion, listamos las actividades genéricas que pueden formar parte de
cada asignatura, dependiendo de las competencias a desarrollar en los estudiantes en cada
asignatura.

1. Clases presenciales
2. Clases virtuales sincronas

Constituyen el conjunto de acciones formativas que ponen en contacto al estudiante con el
profesor, con otros expertos y con compafieros de la misma asignatura en el mismo momento
temporal a través de herramientas virtuales. Las actividades recurrentes (por ejemplo, las clases)
se programan en el calendario académico y las que son ocasionales (por ejemplo, sesiones con
expertos externos) se avisan mediante el tablén de anuncios del campus. Estas actividades se
desglosan en las siguientes categorias:

a. Clases expositivas: El profesor expone a los estudiantes los fundamentos tedricos de
la asignatura.

b. Clases practicas: El profesor desarrolla junto con los estudiantes actividades practicas
que se basan en los fundamentos vistos en las clases expositivas. En términos generales, su
desarrollo consta de las siguientes fases, pudiéndose adaptar en funcion de las necesidades
docentes:

I. La primera fase se desarrolla en la sala principal de la videoconferencia, donde
el profesor plantea la actividad.

II. A continuacion, divide a los estudiantes en grupos de trabajo a través de las
salas colaborativas y se comienza con la actividad. En esta fase el profesor va entrando
en cada sala colaborativa rotando los grupos para resolver dudas, dirigir el trabajo o dar el
feedback oportuno. Los estudiantes también tienen posibilidad de consultar al profesor en
el momento que consideren necesario.

lll. La tercera fase también se desarrolla en la sala principal y tiene como objetivo
mostrar el ejercicio o explicar con ejemplos los resultados obtenidos. Por ultimo, se ponen
en comun las conclusiones de la actividad realizada.

No obstante, el profesor puede utilizar otras metodologias activas y/o herramientas de trabajo
colaborativo en estas clases.

c. Seminarios: En estas sesiones un experto externo a la Universidad acude a presentar
algun contenido tedrico-practico directamente vinculado con el temario de la asignatura. Estas
sesiones permiten acercar al estudiante a la realidad de la disciplina en términos no solo
profesionales, sino también académicos. Todas estas sesiones estan vinculadas a contenidos de
las asignaturas y del programa educativo.

3. Actividades asincronas supervisadas
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Se trata de un conjunto de actividades supervisadas por el profesor de la asignatura vinculadas
con la adquisicion por parte de los estudiantes de los resultados de aprendizaje y el desarrollo de
sus competencias. Estas actividades, disefiadas con vision de conjunto, estan relacionadas entre
si para ofrecer al estudiante una formacion completa e integral. Esta categoria se desglosa en el
siguiente conjunto de actividades:

a. Actividades y trabajos practicos: se trata de un conjunto de actividades practicas
realizadas por el estudiante por indicaciéon del profesor que permiten al estudiante adquirir las
competencias del titulo, especialmente aquellas de caracter practico. Estas actividades, entre
otras, pueden ser de la siguiente naturaleza: actividades vinculadas a las clases practicas
(resumenes, mapas conceptuales, one minute paper, resolucion de problemas, analisis reflexivos,
generacion de contenido multimedia, exposiciones de trabajos, test de autoevaluacion,
participacion en foros, entre otros). Estas actividades seran seleccionadas por el profesor en
funcion de las necesidades docentes. Posteriormente, estas actividades son revisadas por el
profesor, que traslada un feedback al estudiante sobre las mismas, pudiendo formar parte de la
evaluacion continua de la asignatura.

b. Actividades guiadas con recursos didacticos audiovisuales e interactivos: se trata
de un conjunto de actividades en las que el estudiante revisa o emplea recursos didacticos
(bibliografia, videos, recursos interactivos) bajo las indicaciones realizadas previamente por el
profesor; con el objetivo de profundizar en los contenidos abordados en las sesiones tedricas y
practicas. Estas sesiones permiten la reflexion o practica por parte del estudiante, y pueden
complementarse a través de la puesta en comun en clases sincronas o con la realizacion de
actividades y trabajos practicos. Posteriormente, estas actividades son revisadas por el profesor,
que traslada un feedback al estudiante sobre las mismas, pudiendo formar parte de la evaluacion
continua de la asignatura.

4. Tutorias

En esta actividad se engloban las sesiones virtuales de caracter sincrono y las comunicaciones
por correo electrénico o campus virtual destinadas a la tutorizacién de los estudiantes. En ellas, el
profesor comparte informacién sobre el progreso del trabajo del estudiante a partir de las
evidencias recogidas, se resuelven dudas y se dan orientaciones especificas ante dificultades
concretas en el desarrollo de la asignatura. Pueden ser individuales o colectivas, segun las
necesidades de los estudiantes y el caracter de las dudas y orientaciones planteadas. Tal y como
se ha indicado, se realizan a través de videoconferencia y e-mail.

Se computan una serie de horas estimadas, pues, aunque existen sesiones comunes para todos
los estudiantes, éstos posteriormente pueden solicitar al docente tantas tutorias como estimen
necesarias.

Dado el caracter mixto de esta actividad formativa, se computa un porcentaje de sincronia
estimado del 30%.

5. Estudio autonomo

En esta actividad el estudiante consulta, analiza y estudia los manuales, bibliografia y recursos
propios de la asignatura de forma auténoma a fin de lograr un aprendizaje significativo y superar
la evaluacion de la asignatura de la asignatura. Esta actividad es indispensable para adquirir las
competencias del titulo, apoyandose en el aprendizaje autbnomo como complemento a las clases
y actividades supervisadas.

6. Examen final
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Como parte de la evaluacion de cada una de las asignaturas (a excepcion de las practicas y el
Trabajo fin de titulo), se realiza una prueba o examen final. Esta prueba se realiza en tiempo real
(con los medios de control antifraude especificados) y tiene como objetivo evidenciar el nivel de
adquisicion de conocimientos y desarrollo de competencias por parte de los estudiantes. Los
examenes o pruebas de evaluacion final se realizan en las fechas y horas programadas con
antelacion y con los sistemas de vigilancia online (proctoring) de la universidad.

Guia de asignatura

V.03 07PASE Gobernanza, ética y regulacion de la 1A en salud



Universidad
Internacional
de Valencia

5. Evaluacion

5.1. Sistema de evaluacion

El Modelo de Evaluacion de estudiantes en la Universidad se sustenta en los principios del Espacio
Europeo de Educacion Superior (EEES), y esta adaptado a la estructura de formacion virtual propia
de esta Universidad. De este modo, se dirige a la evaluacion de competencias.

Sistema de Evaluacion | Ponderacion

Portafolio* 60 %

Sistema de Evaluacion | Ponderacion

Prueba final* 40 %

*Es requisito indispensable para superar la asignatura aprobar cada apartado (portafolio y
prueba final) con un minimo de 5 para ponderar las calificaciones.

Los enunciados y especificaciones propias de las distintas actividades seran aportados por el
docente, a través del Campus Virtual, a lo largo de la imparticion de la asignatura.

Atendiendo a la Normativa de Evaluacion de la Universidad, se tendra en cuenta que la utilizacion
de contenido de autoria ajena al propio estudiante debe ser citada adecuadamente en los trabajos
entregados. Los casos de plagio seran sancionados con suspenso (0) de la actividad en la que se
detecte. Asimismo, el uso de medios fraudulentos durante las pruebas de evaluacién implicara
un suspenso (0) y podra implicar la apertura de un expediente disciplinario.

5.2. Directrices para el Uso de |IA

1. Declaracion obligatoria. Si utiliza una herramienta de IA para la elaboracién de cualquier
trabajo evaluable, debe incluir una declaracion al final del mismo. Esta declaracion debe ser
clara y detallada, especificando:

¢ Herramienta utilizada. Nombre completo y versién de la herramienta (ej., ChatGPT
4.0, Midjourney 6.0).

e Propésito. La razon especifica por la que utilizé la IA (ej., "para generar un borrador",

"para buscar bibliografia", "para corregir la sintaxis").
¢ Impacto en el resultado. Cémo influyé en el trabajo final (ej., "el borrador generado
sirvié como base para la introduccion, pero fue reescrito y ampliado por completo").

¢ Productos integrados. Los fragmentos o elementos generados por la IA que se
incorporaron directamente en la entrega (ej., "la tabla 2 fue generada por IA y validada
con datos de la OMS").

2. Responsabilidad total del estudiante. La validez, correccion, originalidad y ética de todo
el trabajo recaen exclusivamente en el/la estudiante. No basta con generar contenido con
IA; es su responsabilidad revisarlo, validarlo y adaptarlo para que refleje tu esfuerzo y
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conocimiento. Esto incluye la verificacion de datos, la correccion de errores y
la reelaboracién del texto para que tenga su propia voz y estilo.

3. Limites y plagio. Se considerara plagio y una falta grave de integridad académica el
presentar como propio contenido generado por IA sin la debida reelaboracion y validacion.
Esto también aplica si el uso de la IA tiene como objetivo eludir el aprendizaje real.

Consecuencias del incumplimiento

Cualquier caso de plagio o fraude académico detectado resultara en un suspenso en la
asignatura. El objetivo de esta medida es salvaguardar la calidad del proceso de ensefianza-
aprendizaje y garantizar que la evaluacion refleje el conocimiento y las habilidades que has
adquirido.

5.3. Sistema de calificacion

La calificaciéon de la asignatura se establecera en los siguientes computos y términos:

Nivel de aprendizaje Calificacion numérica Calificacion cualitativa
Muy competente 9,0-10 Sobresaliente
Competente 7,0-8,9 Notable
Aceptable 5,0-6,9 Aprobado
Aun no competente 0,0-4,9 Suspenso

Sin detrimento de lo anterior, el estudiante dispondra de una rabrica simplificada en el aula que
mostrara los aspectos que valorara el docente, como asi también los niveles de desempeiio que
tendra en cuenta para calificar las actividades vinculadas a cada resultado de aprendizaje.

La mencién de «Matricula de Honor» podra ser otorgada a estudiantes que hayan obtenido una
calificacion igual o superior a 9. Su numero no podra exceder del cinco por ciento de los
estudiantes matriculados en una materia en el correspondiente curso académico, salvo que el
numero de estudiantes matriculados sea inferior a 20, en cuyo caso se podra conceder una sola
«Matricula de Honor».
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