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INTRODUCCION

La Declaracién de Jaén sobre la Medicina 5.0 constituye
un documento trascendental validado por el Consejo
General de Colegios de Médicos de Espaiia, elaborado
por el Comité Cientifico del X Congreso Nacional de
Deontologia y Etica Médica, celebrado en la ciudad de
Jaén del 29 al 31 de mayo. Esta declaracién surge como
respuesta a los desafios éticos que plantea la irrupcion
de las tecnologias emergentes en el ambito sanitario, ta-
les como la inteligencia artificial, la telemedicina, la me-
dicina de precision y/o personalizada, la nanotecnologia
y el uso transfronterizo e intensivo de datos clinicos.

La imposiciéon de un marco deontoldgico y ético-le-
gal en la Medicina 5.0 es crucial para garantizar que
el uso de tecnologias emergentes respete la dignidad
humana, la autonomia del paciente y los principios
de equidad, seguridad y confidencialidad. Este mar-
co protege los derechos fundamentales frente a posi-
bles abusos, asegura una practica clinica responsable
y preserva el humanismo médico en un entorno cada
vez mas digitalizado y automatizado.

PROPUESTA DE MARCO ETICO PARA LA SALUD DI-
GITAL, LA MEDICINA DE PRECISION Y LAS TECNO-
LOGIAS EMERGENTES EN SANIDAD

El sistema sanitario no ha escapado de la actual revo-
lucién digital 4.0, la tecnologia ha dejado de ser un
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complemento para convertirse en uno de sus pilares
fundamentales. La profesién médica tiene la exigen-
cia moral de incorporar aquellas tecnologias que ten-
gan potencial de mejorar la salud de los pacientes. La
atencion virtual -telemedicina y telesalud-, el control,
deteccidn y vigilancia sanitaria inteligente - auxiliada
por inteligencia artificial, dispositivos digitales e In-
ternet de las Cosas (IoT)-, la medicina de precision y
personalizada, la toma de decisiones e investigacion
cientifica mediatizada por la gestion y transmision de
grandes bases de datos sanitarios, la nanotecnologia
y otras tecnologias emergentes, configuran un nuevo
paradigma: la Medicina 5.0

Pero la innovacién tecnoldgica no es solo una opcién
técnica y/o cientifica, implica también una responsa-
bilidad ética, la necesidad de preservar el humanismo
médico y los principios éticos y deontoldgicos en un
entorno tecnoldgico cada vez mas complejo. Existen
numerosas y complejas situaciones, que bien, pueden
incidir en derechos fundamentales de pacientes y ciu-
dadanos, como son el derecho a la informacién y au-
tonomia, seguridad sanitaria y juridica, intimidad, no
discriminacion por razén de enfermedad, perfil gené-
tico o naturaleza andloga, o bien, generar situaciones
de presunta responsabilidad profesional.

La Declaracion de Jaén sobre la Medicina 5.0, que inte-
gra la Salud Digital, la Medicina de Precisidn, la inte-
ligencia artificial aplicada a la clinica, y otros avances
tecnologicos aplicados a la atencién sanitaria, ha sido
consensuada con el fin de establecer un marco éti-
co, responsable y humanista, que respete la dignidad,
seguridad y autonomia de los pacientes, acorde a los
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principios éticos y deontoldgicos que rigen la practica
médica, clave esencial para el respeto de los derechos
humanos y libertades fundamentales, poniendo espe-
cial acento en papel central del profesional médico y
la primacia de la relacion médico-paciente.

Invitamos a las instituciones sanitarias, organizacio-
nes profesionales, sociedades cientificas, centros de
investigacién y autoridades publicas a adherirse a
esta Declaracion, y a hacer de la ética y deontologia
médica un eje vertebrador en la construccién de un
modelo de salud que sea, a la vez, tecnoldégicamente
avanzado y profundamente humano.

DECALOGO DE RECOMENDACIONES ETICAS SO-
BRE LA MEDICINA 5.0

1. El principal deber de la profesion médica respec-
to a la utilizacion de las tecnologias emergentes en
el ambito sanitario -atencién virtual, medicina de
precisiéon personalizada, sistemas de inteligencia
artificial, dispositivos digitales, realidad virtual o
aumentada, roboética, bioinformatica, terapias gené-
ticas, gendmicas, otras 6micas o derivadas de la na-
notecnologia-, es la busqueda de la excelencia asis-
tencial, respecto a la calidad, seguridad y equidad de
la atencion, de una medicina centrada en el paciente
y que garantice el papel primordial del profesional y
la primacia de la relaciéon médico paciente.

Se recomienda la exigencia de que las nuevas tec-
nologias estén evaluadas en la practica clinica
real, certificadas y validadas clinicamente como
productos sanitarios, con el marcado de la Comu-
nidad Europea, que avalen las debidas garantias
de calidad y seguridad.

Es recomendable que los Comités de Etica Asis-
tencial y de Investigaciéon estén formados en la
evaluacion de tecnologias emergentes, que com-
bine conocimiento técnico, experiencia clinica,
vision bioética y criterios juridicos, siendo asi ga-
rantes de una innovacion prudente, segura y justa.

2. Se recomienda que los sistemas sanitarios asegu-
ren la ensefanza, formacidn, explicabilidad e in-
formacién transparente en todas las tecnologias
emergentes a todos los profesionales sanitarios,
durante su formacidén académica, especializada
y desarrollo profesional continuo, de forma que
puedan garantizarse las habilidades y competen-
cias necesarias en salud digital, siendo exigible la
capacitacion debida, el conocimiento de los posi-
bles riesgos del uso de estas tecnologias y todas
las cuestiones legales, deontoldgicas y éticas, re-
lacionadas con el manejo de las mismas.

De igual modo, se recomienda la alfabetizaciéon
digital de la sociedad, especialmente de los pa-

cientes implicados, a fin de garantizar una parti-
cipacion publica efectiva, de modo que todos los
miembros de la sociedad puedan adoptar decisio-
nes informadas sobre la utilizacién de las nuevas
aplicaciones digitales y estén protegidos de in-
fluencias indebidas.

Respecto a la utilizaciéon de sistemas de inteli-
gencia artificial con aplicaciones sanitarias es
imprescindible la supervisiéon y decision humana
efectiva, y deben presidir los siguientes princi-
pios: autonomia; seguridad y proteccidn; eficacia,
proporcionalidad e inocuidad; equidad, accesibi-
lidad y no discriminacién; transparencia, traza-
bilidad, responsabilidad y rendiciéon de cuentas.
Cuando tengan finalidad investigadora, se reco-
mienda un control y supervisiéon por comités de
ética, que garanticen el cumplimiento de los an-
teriores principios junto a la explicabilidad de los
sistemas, entrenamiento de los modelos con datos
diversos, reversibilidad, trazabilidad y difusiéon
de los resultados, asi como la gobernanza y cola-
boracidon adaptativa entre las partes implicadas.

Es recomendable que un marco legal regulador
que exija la sumision a los principios de la ética
médica y al respeto, proteccién y promociéon de
los derechos humanos y las libertades fundamen-
tales, poniendo especial énfasis en la seguridad
del paciente, en el derecho a la autonomia, confi-
dencialidad, proteccidon de datos e intimidad.

En cuanto a la atencién virtual -telemedicina- se
recomienda que la profesién médica sea garante
del cumplimiento de todos los estandares de ca-
lidad y seguridad del acto médico y que presidan
los principios éticos y deontoldgicos tradiciona-
les de la profesién médica. Se debe poner espe-
cial hincapié en la identificacion debidamente
autentificada de profesionales y pacientes, en el
principio de autonomia del paciente, informacion
previa y consentimiento, en la existencia de una
relacién médico paciente sin merma alguna, de
estrictas medidas de seguridad, confidencialidad
y privacidad y en el cumplimiento de todos los
deberes respecto de la historia clinica.

Es recomendable que la futura normativa que re-
gule la asistencia virtual contemple la necesidad
de asegurar la universalidad y equidad en el acce-
so, la disponibilidad adecuada de medios y tecno-
logias, la alfabetizacion digital de la sociedad, la
necesidad de formacion, habilitacién y competen-
cia adecuada en los profesionales.

De igual modo se recomienda que sea exigible
la delimitacidén de posibles responsabilidades, la
cobertura de riesgos con existencia de seguros
de responsabilidad civil, el registro de eventos
adversos, el control y seguimiento de dafos y la
investigacidon para mejorar la atencion prestada y
realizar propuestas de mejora.
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La medicina de precisiéon personalizada, modelo
asistencial adaptado a las caracteristicas indivi-
duales del paciente y que utiliza las nuevas tera-
pias genéticas, gendmicas, protedmicas y otras
omicas, debe estar tutelada por los siguientes
principios: autonomia -informacién previa y con-
sentimiento del paciente-; privacidad y confiden-
cialidad; equidad en el acceso; seguridad y efica-
cia; ausencia de discriminacién; responsabilidad
profesional y cobertura debida de riesgos. Es pre-
ciso la existencia de marcos regulatorios sélidos y
responsables para evitar usos indebidos, riesgos
no controlados o investigaciones sin control o sin
supervision ética.

Se entiende estrictamente necesario que la histo-
ria clinica electrénica posea sistemas de registro
de accesos, identificacion, autentificacién y me-
didas de seguridad destinadas a la proteccién de
datos, que garanticen su uso permitido, la debi-
da autorizacién, consentimiento y registro de los
pacientes, y la asistencia sanitaria a demanda ex-
presa de los mismos. Es recomendable que dichos
sistemas se sometan a evaluaciones periddicas,
con planes de contingencia de asistencia, analisis
de riesgos o de naturaleza andloga, con los pre-
ceptivos procesos sancionadores previstos en caso
de accesos indebidos, asi como sistemas de asegu-
ramiento del riesgo ante eventuales dafios genera-
dos en el acceso a una informacién personal tan
sensible como es la salud de las personas.

En cuanto al uso y transferencia de datos sanita-
rios para la asistencia transfronteriza, ante el ries-
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mizacién posible del paciente y de las personas,
al objeto de velar por los derechos fundamentales
de la intimidad y la no discriminacién. Es reco-
mendable que la seudonimizaciéon de los datos
sanitarios deberia regirse por los principios de
motivacidén, transparencia, trazabilidad, propor-
cionalidad, ciberseguridad, seguridad, compro-
miso de no reidentificacién y responsabilidad, y
cenirse fundamentalmente al marco de proyectos
de investigacion autorizados por Comités de Eti-
ca de la Investigacion y del Medicamento debi-
damente acreditados. Los sistemas de gobernanza
encargados del control y uso de datos persona-
les de salud con fines de investigacion deben ser
transparentes, pablicos y sometidos a una super-
visidon externa por entidades oficiales.

Al abordar el principio de responsabilidad, se re-
comienda la obligatoriedad de la identificaciéon
técnica y profesional tanto de los autorizantes
para la cesiéon de datos como de sus receptores,
con obligatoriedad de seguros de responsabilidad
civil, en las cuantias suficientes y acordes para
el caso de transgresion de los derechos humanos
que pueden verse afectados, incluidas la eventual
elaboracién de perfiles sanitarios discriminato-
rios y/o excluyentes, o el acceso indebido a datos
personales de salud.
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go de vulneracion del derecho a la intimidad y no
discriminacién, se recomienda que con caracter
previo al acceso de los sistemas de informacion
clinica se prevea un sistema publico, transparen-
te, seguro, que garantice la trazabilidad de los ac-
cesos, la utilizacién de certificados cualificados,
la confidencialidad de los datos, donde los ciuda-
danos puedan restringir libremente el acceso a los
mismos, de forma sencilla y accesible, sin barre-
ras. Se recomienda el empleo de sistemas de do-
ble autenticacién para incrementar la seguridad y
limitar el acceso a datos confidenciales por parte
de personas no autorizadas.

Los autores de este articulo declaran no tener ningtn
tipo de conflicto de intereses respecto a lo expuesto
en el presente trabajo.

La declaracién que muestra el siguiente articulo creada para el X Congreso
Nacional de Deontologia y Etica Médica en Jaén, fue escrito previamente para

ser publicado en el presente niimero de Actualidad Médica.

8. Serecomienda la implementacion de una norma-

tiva sanitaria que defina, respete y haga cumplir

los fines permitidos para el uso de datos de salud,

prohibiendo expresamente su utilizacién para fi-

nes discriminatorios, publicidad no autorizada o

incremento de primas de seguros. En caso del uso

indebido de los datos sanitarios, se recomienda la

existencia de procedimientos sancionadores.
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9. Respecto al uso de los datos sanitarios destinado
a la investigacidn, deberia contar con el consenti-
miento informado explicito del paciente. Ademas
de ello, se recomienda que la normativa regula-
dora garantice de modo general la mayor anoni-
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