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Resumen ejecutivo

El primer piloto del Sandbox de IA espanol ha supuesto una experiencia pionera a nivel europeo para
trasladar a la practica las obligaciones previstas en el Reglamento de Inteligencia Artificial
(Reglamento UE 2024/1689) para los sistemas de |IA de alto riesgo. Mas alla de ser un ejercicio de
validacién normativa, el proyecto ha permitido comprobar cdmo organizaciones reales, con distintos
tamafios, pertenecientes a diferentes sectores y con sistemas con alto grado de madurez tecnoldgica,
afrontan los retos de adaptacién a un marco regulatorio complejo y todavia en desarrollo.

La iniciativa, disefiada, ejecutada y liderada por la Direccion General de Inteligencia Artificial de la
Secretaria de Estado de Digitalizacidn e Inteligencia Artificial, se disefid con una doble finalidad. Por
un lado, apoyar a las empresas proveedoras de sistemas de IA de alto riesgo en la comprension e
implementacidon de los requisitos del Reglamento, tomando como referencia las guias técnicas
desarrolladas previamente. Por otro, generar conocimiento practico que permitiera mejorar dichas
guias, respaldar la labor de las futuras autoridades supervisoras y preparar al ecosistema espafiol
para la aplicacion efectiva del Reglamento.

Para ello, se seleccionaron doce sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo de sectores
estratégicos (productos sanitarios, biometria, empleo, acceso a servicios, maquinaria e
infraestructuras criticas), completando finalmente el piloto once de ellos. Durante mds de un afio, las
entidades participaron en un proceso estructurado de formacidn, ejecucién y revisién, que ha
permitido la validacion y mejora de las guias técnicas, la identificacién de dificultades de su
interpretacion y de oportunidades de mejora que se incorporaron a las versiones finales de los
documentos. Como resultado, Espafia ha desarrollado y puesto a disposicion de la ciudadania un
conjunto de herramientas practicas y metodologias que facilitan la adaptacién de las organizaciones
a las futuras obligaciones regulatorias.

El andlisis de los trabajos desarrollados por las entidades pone de manifiesto que el principal desafio
no ha radicado tanto en comprender las obligaciones establecidas por el Reglamento como en
traducirlas a procedimientos internos, evidencias documentales y mecanismos de gobernanza
efectivos.
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Entre los aspectos mas relevantes identificados durante el piloto, cabe destacar:

e La adaptacion de los sistemas a los requisitos técnicos, de acuerdo con las guias técnicas, ha
estado mas condicionada por el sector al que estos sistemas pertenecen que por el tamafio
de las entidades proveedoras.

e El esfuerzo para alcanzar los niveles de cumplimiento previstos ha estado mas relacionado
con la complejidad del sistema de IA y con el grado de madurez de la organizacién que con su
dimension o capacidad operativa.

e La mayoria de las entidades participantes han logrado ejecutar y documentar una parte muy
significativa de las medidas previstas en sus planes de adaptacién.

e Esfundamental la integracion efectiva de la vigilancia de poscomercializacidén en los procesos
operativos y organizativos de las empresas, mas alld del mero disefo conceptual de los
mecanismos de seguimiento.

e Se ha evidenciado la importancia de contar con modelos colaborativos en los que la
Administracién publica, en su papel de regulador, las empresas, profesionales expertos
independientes, equipos de mentoria especializada y autoridades de vigilancia del mercado
contribuyan a generar un entorno de aprendizaje compartido.

Como conclusidn general, este piloto ha demostrado que los sandboxes regulatorios constituyen una
herramienta eficaz para reducir la incertidumbre regulatoria, acelerar la preparacion de las
organizaciones para el cumplimiento de la norma y generar capacidades, herramientas y
conocimiento aplicable tanto para las empresas como para las autoridades publicas. Ademas, esta
experiencia, pionera en la Union Europea, ha servido de referencia para otros Estados miembros y
ha contribuido a consolidar la posicién de Espafia como uno de los paises mas avanzados en la
aplicacion practica y la gobernanza de una inteligencia artificial ética y confiable.
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1. Introduccidn del piloto del Sandbox de IA espaiiol

El presente documento recoge, de forma estructurada y agregada, los principales resultados,
aprendizajes y conclusiones derivados del desarrollo del primer piloto del Sandbox de |A espafiol.
Este informe, exit report, se elabora como parte del proceso de cierre de la iniciativa con el fin de
consolidar el conocimiento generado durante el piloto y ponerlo a disposicidon del ecosistema de
inteligencia artificial, de las autoridades competentes y de futuras iniciativas de acompafiamiento
regulatorio.

La finalidad del informe no es unicamente describir las actuaciones realizadas, sino también
sistematizar la evidencia prdctica obtenida sobre la aplicacidn de las guias técnicas elaboradas para
facilitar la comprension de los requisitos previstos del Reglamento (UE) 2024/1689 en sistemas de
inteligencia artificial de alto riesgo. A partir de la experiencia de las entidades participantes, el
documento permite identificar retos comunes, buenas practicas, necesidades de mejora y elementos
metodolégicos que puedan resultar Utiles para el disefio y despliegue de futuros entornos
controlados de pruebas.

En este sentido, el presente exit report constituye tanto un documento de cierre como un
instrumento de transferencia de conocimiento. Por una parte, expone la configuracion institucional
y metodolégica del piloto, los actores involucrados y las actividades desarrolladas. Por otra, analiza
los resultados alcanzados y formula conclusiones dirigidas a reforzar la preparacidn del ecosistema
espafiol ante la aplicacién progresiva del marco regulatorio europeo en materia de inteligencia
artificial.

Para dar respuesta a estos objetos, el documento se estructura de manera progresiva. El primer
apartado, Origen y contexto, presenta el contexto en el que surge la iniciativa, su motivacion, sus
objetivos y su configuracion institucional, asi como los principales elementos que determinaron su
puesta en marcha.

El segundo apartado, Metodologia e hitos principales, describe el marco sobre el que se ha
articulado el piloto, incluyendo las guias técnicas del Reglamento, la estructura de gobernanza y el
ecosistema de actores participantes. Asimismo, se describen de forma sistematica las distintas fases
del Sandbox, la metodologia empleada y los principales hitos alcanzados durante su desarrollo.

Sobre esta base, el tercer apartado, Andlisis de resultados, analiza los resultados obtenidos a lo largo
del piloto, los aprendizajes derivados de cada una de sus fases, los aspectos operativos identificados
durante su ejecucion y la estimacién del esfuerzo requerido por las entidades participantes para la
implementacién de las medidas orientativas.

Sandbox | °, 8



it Financiado por Plan de
X (¥ i % GOBERNO  MINISTERIO i6
S |2 Union Europea SPRED DEEPANA  PARALATRANSORMACION DIGTAL : Recuperacion,
L 1 2 Y DE LA FUNCION PUBLICA o Y
b ‘ v Resiliencia

NextGenerationEU

Por ultimo, el documento recoge las principales conclusiones y lecciones aprendidas, en el apartado,
Lecciones aprendidas y conclusiones, que constituyen una base de conocimiento prdctica para
orientar futuras actuaciones de supervision, apoyo y desarrollo de entornos controlados de pruebas
en el dmbito de la inteligencia artificial.

Origen y contexto

Con caracter previo a la aprobacion del Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 13 de junio de 2024 (en adelante, Reglamento) por el que se establecen normas
armonizadas en materia de inteligencia artificial, Espafia, a través de la Secretaria de Estado de
Digitalizacién e Inteligencia Artificial (en adelante, SEDIA), identificé la necesidad de preparar al
ecosistema espafiol de inteligencia artificial para afrontar los futuros requisitos regulatorios
establecidos por la normativa europea.

Con este propésito, la SEDIA impulsé y disefio una iniciativa pionera destinada a ensayar, en un
entorno controlado y supervisado, la aplicacion practica de los requisitos previstos para los sistemas
de inteligencia artificial de alto riesgo. Su puesta en marcha se articulé6 mediante el Real Decreto
817/2023, de 8 de noviembre, por el que se establecié un entorno controlado de pruebas para el
ensayo del cumplimiento de la propuesta del Reglamento. Esta norma dio origen al primer sandbox
regulatorio de inteligencia artificial de Europa.

El objetivo del piloto es validar la aplicacion practica de las guias técnicas elaboradas por la SEDIA,
concebidas como instrumentos orientativos y no vinculantes. Estas guias proporcionan
recomendaciones, medidas de referencia, criterios interpretativos y herramientas de apoyo para que
proveedores, responsables del despliegue y demas actores implicados puedan analizar su grado de
adecuacioén, identificar brechas de cumplimiento y planificar actuaciones de adaptacién de forma
estructurada. Al mismo tiempo, el piloto persigue generar evidencia empirica y conocimiento
técnico-regulatorio documentado a partir de las lecciones aprendidas, con el propdsito de mejorar
las propias guias, transferir dicho conocimiento al ecosistema espafiol de inteligencia artificial y
facilitar su preparacidn para la aplicacion futura de las obligaciones establecidas en el Reglamento.

Con la aprobacion y publicacién del Reglamento el 12 de julio de 2024 y su entrada en vigor el 1 de
agosto de 2024, la Unidn Europea avanzd hacia la creacion del primer marco regulatorio integral de
la inteligencia artificial basado en un enfoque de gestidn del riesgo. El Reglamento establece un
sistema de obligaciones de aplicacion progresiva para los proveedores, responsables del despliegue
y demas actores que intervienen en el ciclo de vida de los sistemas de inteligencia artificial.
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En este marco, el articulo 57, relativo a los espacios controlados de pruebas para la inteligencia
artificial Al regulatory sandboxes, establece que los Estados miembros deberdn garantizar la creacion
de, al menos, un sandbox regulatorio de IA a nivel nacional.

En términos generales, un sandbox es un entorno aislado y controlado que permite probar,
experimentar o validar una solucién sin afectar al entorno real en el que posteriormente podria
desplegarse. Su finalidad es reducir la incertidumbre asociada a la introduccién de nuevas
tecnologias, productos o procesos, permitiendo observar su funcionamiento, identificar riesgos y
realizar ajustes antes de su implantacién definitiva.

Trasladado al dmbito normativo, el piloto del Sandbox de IA espafiol se configuré como una
experiencia practica alineada con los principios recogidos en el articulo 57 del Reglamento. En este
entorno, las entidades participantes pudieron analizar y poner en practica los requisitos aplicables a
sus sistemas antes de la plena aplicacién del marco europeo.

El piloto se desarrollé en estrecha coordinacién con la Comision Europea y la Oficina Europea de
Inteligencia Artificial (Al Office) y prestd especial atencidn a las pequefias y medianas empresas (en
adelante, PYMESs) y a las startups, con el fin de reducir las barreras de adaptaciéon al nuevo entorno
normativo.

El proyecto dio comienzo oficialmente con la celebracidn de la sesién de lanzamiento el 29 de abril
de 2025, en la sede Rio del Ministerio para la Transformacidn Digital y de la Funcidn Publica.

La operativa del Sandbox se desarrolld mediante una metodologia estructurada en cinco fases, desde
las actividades iniciales de formacién y comprensidn de las guias técnicas hasta la implementacién
de medidas, la autoevaluacion de los sistemas y las actividades de vigilancia poscomercializacién.

El 11 de junio de 2026 se celebrd el acto de clausura del primer piloto del Sandbox de 1A espafiol?,
en el que participaron representantes institucionales, entidades participantes, autoridades
competentes, miembros del grupo asesor de personas expertas y otros agentes del ecosistema de
inteligencia artificial.

Como parte del proceso de cierre, cada sistema participante recibié un exit report individual,
concebido como un informe de retorno que recoge el trabajo desarrollado durante el piloto, las

! Acto de clausura del Sandbox de IA: https://www.youtube.com/watch?v=oPdmIpuY86c

2 El Gobierno concluye con éxito el primer Sandbox de inteligencia artificial de Europa:

https://digital.gob.es/comunicacion/notas-prensa/secretaria-digitalizacion-e-inteligencia-artificial/2026/06/el-

gobierno-concluye-con-exito-el-primer-sandbox-de-inteligencia
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actuaciones realizadas en cada una de las fases, el grado de avance alcanzado respecto de las medidas
analizadas, asi como las principales fortalezas, retos y recomendaciones identificados durante su
participacion.

Estos informes han permitido proporcionar a cada entidad una visién estructurada de su experiencia
en el Sandbox y de las oportunidades de mejora detectadas de cara a su adaptaciéon al marco
regulatorio europeo.

La entrega de los informes individuales y la publicacién del presente exit report a nivel global, que
recoge de forma agregada los resultados, aprendizajes y conclusiones obtenidos a lo largo del
proyecto, marcan la finalizacion del primer piloto del Sandbox de IA espafiol y consolidan una base
de conocimiento practico y metodoldgico para futuras iniciativas de acompafiamiento regulatorio y
supervision de sistemas de inteligencia artificial.

Como principal resultado, el piloto ha permitido disponer de un conjunto de guias técnicas
actualizadas, metodologias y herramientas practicas destinadas a facilitar la adaptacion temprana
de las empresas, especialmente de las PYMEs y las startups, al nuevo marco regulatorio.

Asimismo, la experiencia ha contribuido a posicionar a Espafia como uno de los Estados miembros
mas avanzados en la preparacion para la aplicacion del Reglamento, tanto por el disefio del entorno
controlado de pruebas como por la generacion de conocimiento util para otros Estados miembros.
Los documentos de soporte elaborados en el marco del piloto, incluidas las guias técnicas, han sido
compartidos con otros Estados miembros interesados en la experiencia y los aprendizajes derivados
del Sandbox de IA espafiol3.

En paralelo, Espafia continla desarrollando el marco institucional necesario para la aplicacién
efectiva del Reglamento. Entre las iniciativas mas relevantes destaca el Proyecto de Ley para el buen
uso y la gobernanza de la inteligencia artificial, orientado a complementar el marco europeo
mediante la definicidon del régimen nacional de supervisidn, coordinacién administrativa y potestad
sancionadora.

A continuacién, describiremos de manera breve qué actores han formado parte del desarrollo del
Sandbox de IA.

3 First regulatory sandbox on Artificial Intelligence presented: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/news/first-

regulatory-sandbox-artificial-intelligence-presented
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Ecosistema

El desarrollo de este primer piloto se ha sustentado en un ecosistema de actores publicos y privados
que, desde funciones y responsabilidades diferenciadas, han contribuido a la mejora y validacién
practica de las medidas orientativas expuestas en las guias técnicas. Este modelo colaborativo ha
permitido integrar capacidades técnicas, regulatorias y de supervision en un entorno controlado de
pruebas, favoreciendo un proceso de aprendizaje compartido entre las distintas partes implicadas.

Junto a la estructura de gobernanza, descrita en mayor detalle en el apartado Roles y gobernanza, el
piloto ha contado con la participacion de diferentes actores clave:

e Las entidades proveedoras de sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo,
e el grupo asesor de personas expertas

e vy las Autoridades de Vigilancia del Mercado (AVMs).

La seleccién de las entidades participantes se articulé mediante la convocatoria publica aprobada en
la Resolucion de la SEDIA, de 20 de diciembre de 2024, por la que se convocé el acceso al entorno
controlado de pruebas para una inteligencia artificial confiable, de conformidad con lo previsto en el
Real Decreto 817/2023.

Mediante este procedimiento se selecciond una muestra representativa de proveedores de sistemas
de inteligencia artificial de alto riesgo del ecosistema espafiol, atendiendo a criterios como la
madurez de las soluciones, su caracter innovador y la diversidad de sectores de aplicacién. Los
resultados de este proceso de seleccion y las entidades finalmente participantes se presentan en el
subapartado Entidades participantes.

Por otro lado, el grupo asesor de personas expertas, un conjunto de 40 profesionales
multidisciplinares fue constituido mediante Resolucion de la SEDIA, de 8 de junio de 2025, en
cumplimiento de lo previsto en el articulo 27 del Real Decreto 817/2023.

Este drgano consultivo ha aportado conocimiento técnico, juridico y cientifico independiente durante
el desarrollo del piloto, contribuyendo a la interpretacidn de los requisitos del Reglamento, al analisis
de los casos de uso y a la mejora de las guias técnicas. Su composicidn y funciones se desarrollan en
el subapartado Grupo asesor de personas expertas.

Por ultimo, este ecosistema ha contado con la participacion de las Autoridades de Vigilancia del
Mercado (AVMs) cuya intervencion a lo largo de varias de las fases del Sandbox de IA tuvo como
finalidad incorporar la perspectiva de las futuras autoridades competentes encargadas de supervisar
el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el Reglamento. Desde una dptica regulatoria y
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de supervision, las AVM pudieron analizar los mecanismos de evaluacién y la documentacién
generada por las entidades participantes, aportando una visidn practica sobre la futura vigilancia de
los sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo y contribuyendo al proceso de aprendizaje del
entorno controlado de pruebas y a la mejora de las guias técnicas. Su papel especifico se describe en
el apartado Roles y gobernanza.

En conjunto, la experiencia de colaboracidn europea desarrollada durante el Sandbox ha contribuido
a situar a Espafa como uno de los referentes en la aplicacidon practica del Reglamento y ha
permitido trasladar los aprendizajes obtenidos en el piloto a los debates europeos sobre el disefio,
implementacidn y evolucion de los futuros sandboxes regulatorios de inteligencia artificial.
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2. Metodologia e hitos principales

La ejecucion del piloto del Sandbox de |A espaiiol se articulé6 mediante una metodologia estructurada
orientada tanto a mejorar las guias técnicas elaboradas por la SEDIA como a generar conocimiento
practico sobre la aplicacion de los requisitos del Reglamento por parte de los distintos actores
implicados en su cumplimiento, evaluacion y supervision.

Para ello, se articuld un proceso progresivo de apoyo a las entidades participantes, combinando
sesiones formativas, ejercicios de autodiagndstico, elaboracién e implementacién de planes de
adaptacidon, autoevaluacién de avances vy andlisis de los mecanismos de vigilancia
poscomercializacion.

Este enfoque permitié observar de forma estructurada cdmo organizaciones de distinto tamaiio,
sector y nivel de madurez abordaban la interpretacion y aplicacion de las guias técnicas. Asimismo,
facilité la identificacion de dificultades practicas, necesidades de aclaracién, barreras técnicas y
organizativas, asi como buenas prdcticas susceptibles de incorporarse a futuras herramientas de
acompafiamiento y supervision.

La experiencia obtenida durante el desarrollo del piloto resultd igualmente valiosa para comprender
las necesidades de los distintos agentes que participaran en la aplicacién efectiva del Reglamento.
Los aprendizajes generados permitieron extraer conclusiones no solo sobre los procesos de
adaptacion de los proveedores de sistemas de inteligencia artificial, sino también sobre los
mecanismos de evaluacidn, supervision y coordinacién institucional que deberan desplegar las
autoridades competentes y otros organismos involucrados en el futuro ecosistema de gobernanza
de la inteligencia artificial.

Desde esta perspectiva, el Sandbox se configurd como un proceso iterativo e incremental en el que
cada fase se apoyd en los resultados de la anterior, permitiendo ajustar progresivamente los
instrumentos de seguimiento y enriquecer el conocimiento generado a lo largo del proyecto.

En los apartados siguientes se describen los principales elementos metodoldgicos e hitos clave que
hicieron posible el desarrollo del piloto, incluyendo su modelo de gobernanza, las distintas fases de
ejecucion, los mecanismos de gestidn de consultas regulatorias y técnicas, la publicacién de las guias
técnicas y las actividades orientadas a su revisidn, validacién y mejora como consecuencia de los
aprendizajes obtenidos durante el Sandbox, la contribucion del grupo asesor de personas expertas,
la realizacion de encuestas de satisfaccién percibida por parte de las entidades sobre los aspectos
mas relevantes del piloto vy las iniciativas de colaboracién nacional y europea desarrolladas durante
el proyecto.
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Guias técnicas

Uno de los principales trabajos del Sandbox de IA ha sido la validacién, actualizacién y publicacion de
un conjunto de guias técnicas orientativas y no vinculantes destinadas a facilitar la interpretacion y
aplicacion de los requisitos establecidos en el Reglamento.

Estas guias fueron concebidas como instrumentos de apoyo practico para proveedores y demads
actores implicados en el ciclo de vida de los sistemas de inteligencia artificial, especialmente durante
el periodo transitorio previo a la adopcién de las normas armonizadas europeas que desarrollaran
determinados aspectos técnicos del Reglamento.

A lo largo del piloto, la aplicacién practica de las guias por parte de las entidades participantes
permitid contrastar la viabilidad de las medidas propuestas, identificar dificultades de interpretacién
y detectar necesidades de aclaracion o profundizacién. Como consecuencia, las guias fueron objeto
de un proceso continuo de revisidén y mejora que incorpord el conocimiento generado durante todas
las fases del Sandbox.

Adicionalmente, las actualizaciones de las guias se han nutrido de las aportaciones realizadas por las
entidades participantes, de las consultas resueltas durante el piloto, del grupo asesor de personas
expertas y de las autoridades de vigilancia del mercado. Como resultado, las versiones publicadas
incorporan las principales lecciones aprendidas durante el proyecto y presentan un mayor grado de
claridad, aplicabilidad practica y alineamiento con la realidad técnica y regulatoria de los sistemas
analizados.

Con el fin de garantizar la calidad y el alineamiento de estos documentos con el futuro marco europeo
de estandarizacidn, las guias también fueron objeto de un amplio proceso de revisidn, que incluyé su
adaptacion al estado mas reciente de los borradores de estandares europeos de inteligencia
artificial.

Como resultado de este proceso, en diciembre de 2025, se publicd en la web de la Agencia Espafiola
de Supervisién de la Inteligencia Artificial (AESIA)* el conjunto de dieciséis documentos de apoyo,
acompafiados de un compendio de checklists destinadas a facilitar el autodiagndstico del grado de
cumplimiento de las medidas propuestas. Aunque estos documentos no tienen cardcter vinculante
ni sustituyen a la normativa aplicable, proporcionan recomendaciones practicas alineadas con los
requisitos del Reglamento y constituyen una referencia util hasta la adopcidn de las futuras normas
armonizadas.

4 Portal AESIA. Guias técnicas. https://aesia.digital.gob.es/es/guias
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El conjunto documental se estructura en tres bloques:

Dos guias introductorias, orientadas a ofrecer una vision general del Reglamento y facilitar
su comprensidn mediante explicaciones, ejemplos y material divulgativo.

Trece guias técnicas, centradas en las principales obligaciones asociadas al desarrollo, puesta
en servicio, despliegue y supervision de sistemas de IA de alto riesgo, dirigidas principalmente
a proveedores y, cuando proceda, a responsables del despliegue y demds actores implicados
en su ciclo de vida del sistema. Estas guias abordan, entre otros ambitos, la evaluacién de la
conformidad, la calidad, la gestién de riesgos, la gobernanza de datos, la supervisién humana,
la transparencia, la precision, la robustez, la ciberseguridad, los registros automaticos, la
vigilancia poscomercializacién, la notificacion de incidentes y la documentacién técnica.

Un manual de uso de las checklists, concebido para facilitar la autoevaluacion sistematica del
grado de cumplimiento y apoyar la implantacion de mecanismos de gobernanza y
procedimientos de calidad en las organizaciones.

Guia 1 Introduccidn al Reglamento IA

Introduccién

(conocer) 2 Guia préactica y ejemplos para entender el Reglamento |A

[

3 Evaluacién de conformidad

o
B .

Gui Gestion de la calidad Gestion de riesgo Supervision humana Datos;:{;t::;nanza
ulas
Técnicas L s 4 L o 4 «» «»

(SOPPHE Transparencia Precision Solidez Ciberseguridad

técnico)

. Vigilancia Notificacién de Documentacion
Registros Y S -
poscomercializacion incidentes graves técnica
. 16 Manual de Checklist de guias de requisitos E

Checklist - 5

(soporte I T T T T T T 1 T T T T T T T 1
procedimental)

Imagen 1 - Guias técnicas y Checklist elaboradas en el marco del piloto de Sandbox IA espafiol

La organizacion modular de los materiales, ilustrado en la Imagen 1 - Guias técnicas y Checklist

elaboradas en el marco del piloto de Sandbox IA espaiol, permite su utilizacion progresiva por
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organizaciones con distintos niveles de madurez en relacidon con la implantacion del Reglamento,
combinando contenidos divulgativos, orientacién técnica y herramientas practicas de
autodiagndstico.

Con su publicacién, se buscd proporcionar a las organizaciones espafiolas un mayor grado de
certidumbre juridica y técnica durante el periodo transitorio de aplicacion del Reglamento, favorecer
una adaptacidon temprana a sus requisitos y contribuir a mejorar la preparacion del ecosistema
nacional para el desarrollo y despliegue de sistemas de inteligencia artificial confiables y alineados
con el marco regulatorio europeo.

En conjunto, la elaboracidn y evolucién de estas guias constituye uno de los principales resultados
del Sandbox de IA espaiol. El conocimiento generado a través su ejecucion, la resolucién de
consultas, la interaccién con las autoridades competentes y la experiencia practica acumulada por
las entidades participantes se convirtié en uno de los principales insumos para su revision y mejora
continua. Como resultado, las guias han servido como herramienta de apoyo durante el desarrollo
del piloto y representan una base de conocimiento practico para facilitar la aplicacién futura del
Reglamento y apoyar nuevos entornos controlados de pruebas en Espafia y en el ambito europeo.

Roles y gobernanza

El piloto del Sandbox de |A espanol se articulé mediante un modelo de gobernanza colaborativo que
integré a la Administracién publica, las autoridades competentes, las entidades participantes y
distintos perfiles expertos. Este modelo constituyd la estructura organizativa sobre la que se
desarrollé el piloto, definiendo responsabilidades, canales de coordinacién y mecanismos de
seguimiento que permitieron garantizar una ejecucidon coherente y ordenada de las distintas
actividades previstas.

Las entidades participantes estuvieron integradas principalmente por proveedores de sistemas de
inteligencia artificial de alto riesgo. En numerosos casos, estos proveedores contaron ademas con el
apoyo de empresas colaboradoras y especialistas externos que aportaron conocimientos técnicos,
regulatorios o sectoriales especificos a lo largo del proyecto y que, en determinadas ocasiones,
actuaban también como responsables del despliegue de los sistemas analizados. Esta colaboracion
favorecio la constitucion de equipos multidisciplinares capaces de abordar de forma conjunta los
desafios asociados al desarrollo, implantacién, evaluacién y adaptacion regulatoria de los distintos
casos de uso.
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Sin perjuicio de la estructura organizativa interna de cada entidad participante, el Sandbox articuld

un esquema comun de roles operativos orientado a facilitar la coordinacién del proyecto vy la

trazabilidad de las actuaciones realizadas. Dicho esquema no pretendia sustituir los modelos

organizativos existentes, sino identificar las funciones minimas necesarias para garantizar una

interlocucidn eficaz entre las entidades participantes y los equipos responsables de la ejecucion del

Sandbox. En este marco, se definieron las siguientes funciones de referencia:

Un/a jefe/a de proyecto (Project Manager, PM): responsable de coordinar las actividades
desarrolladas en el marco del Sandbox, garantizar la interlocucion con los equipos de apoyo
y velar por la alineacién de los trabajos realizados con los objetivos del proyecto.

Un equipo técnico: encargado de implementar los requisitos relativos a las exigencias técnicas
del Sandbox

Por su parte, la SEDIA asumidé la direccion y coordinaciéon del proyecto, apoyandose en una

estructura compuesta por diversos equipos con funciones complementarias:

Equipo de mentoria, actuando como principal punto de contacto con las entidades
participantes, proporcionando apoyo metodoldgico, orientacidon técnica y apoyo en la
interpretacidon de las guias técnicas. Asimismo, desempefid un papel relevante en la
identificacion de oportunidades de mejora y en la sistematizaciéon de los aprendizajes
obtenidos durante el desarrollo del piloto.

Equipo técnico externo, colabordé con el equipo de mentoria en la ejecucién de las actividades
previstas, el seguimiento de las entidades participantesy la resolucion de consultas de primer
nivel. Ademads, desempenid un papel fundamental como responsable del conocimiento
experto de las guias técnicas, apoyando su interpretacién homogénea, identificando
oportunidades de mejora y contribuyendo a la incorporacién de los aprendizajes obtenidos
durante el piloto.

Grupo asesor de personas expertas, su participacion contribuyd tanto al analisis de
cuestiones complejas planteadas por las entidades participantes como a la validacién y
mejora de las metodologias y herramientas desarrolladas en el marco del Sandbox.

Como instituciones clave, han participado en el Sandbox las Autoridades de Vigilancia del Mercado

(AVM) representadas en la Tabla 1 - Listado de AVMs participantes como actores institucionales

clave para contrastar, desde una perspectiva de aprendizaje, la aplicabilidad practica de las guias
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técnicas y de los mecanismos de cumplimiento previstos para los sistemas de inteligencia artificial
de alto riesgo.

Agencia Espafiola de Proteccion de
Datos (AEPD)

Agencia Espafiola de Supervision de

Autoridades de | |a Inteligencia Artificial (AESIA)
Vigilancia del

Mercado (AVM)

Agencia Estatal de Seguridad Aérea
(AESA)

Banco de Espafia (BdE)

Tabla 1 - Listado de AVMs participantes

Su intervencion permitié incorporar al entorno controlado de pruebas una vision proxima a la
futura supervision de mercado, especialmente relevante en un contexto en el que el Reglamento
atribuye a las autoridades competentes funciones de vigilancia, control y aplicacién sobre los
sistemas de IA introducidos en el mercado o puestos en servicio.

Concretamente, en la fase IV (Autoevaluacion) y la fase V (Vigilancia poscomercializacidn) del
Sandbox, su participacion fue de especial relevancia, aportando su conocimiento a la hora de revisar
la documentacion elaborada por las entidades participantes, asi como los enfoques empleados para
justificar el cumplimiento de las medidas orientativas. Asimismo, analizaron las dificultades practicas
relacionadas con la generacion de la documentacion pertinente, la trazabilidad de las decisiones, la
gestion de riesgos y la monitorizacidn continua de los sistemas una vez desplegados.

Su colaboracién resultd especialmente Util para identificar particularidades sectoriales de las
entidades participantes y para valorar cdmo los requisitos del Reglamento pueden interactuar con
otros marcos normativos aplicables. Esta perspectiva permitié enriquecer el analisis del Sandbox con
criterios de supervision mas préximos a los que deberan aplicarse en escenarios reales de mercado,
contribuyendo a anticipar posibles solapamientos regulatorios, necesidades de coordinaciéon
interadministrativa y criterios de interpretacién homogéneos.
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Sandbox Al

Jefe de proyecto COORDINACION Equipo de mentores

(Project manager)
Mentor + AVMs

Sistema Participante

Equipos técnicos

Grupo asesor de
personas expertas

Colaboradores

Equipo interno de
técnicos expertos y guias

Imagen 2 - Roles y gobernanza del primer piloto de IA espafiol

En conjunto, la interaccion entre todos estos actores se articuld mediante un modelo de colaboracion
continua, como ya hemos mencionado, en el que la figura del equipo de mentoria desempefié un
papel clave como enlace entre las entidades participantes y la Administracién Publica. Este
mecanismo favorecié una comunicacion fluida y bidireccional, permitiendo trasladar de forma agil
consultas técnicas, cuestiones interpretativas y dificultades identificadas durante la implementacién
de las medidas recogidas en las guias técnicas. Asimismo, contribuyd a canalizar los aprendizajes
obtenidos a lo largo del piloto, facilitando tanto la resolucidon de incidencias como la mejora
progresiva de las guias, metodologias y herramientas desarrolladas en el marco del Sandbox.

La Imagen 2 - Roles y gobernanza del primer piloto de IA espaiol ilustra de manera esquematica el
modelo de gobernanza adoptado durante el piloto, reflejando las funciones y responsabilidades de
los distintos actores involucrados, asi como las relaciones de colaboracidén establecidas entre las
entidades participantes, los equipos de apoyo y las autoridades implicadas.

En definitiva, este modelo de gobernanza sienta una base sdlida para el disefio y la futura
consolidacién de los entornos controlados de pruebas previstos en el Reglamento, al aportar
conocimiento util tanto para las organizaciones sujetas a sus obligaciones como para las autoridades
y organismos que deberan desempefiar funciones de evaluacién, supervision y acompafiamiento
regulatorio. En particular, para las PYMEs y startups este enfoque facilité una aproximacién temprana
a los futuros requisitos regulatorios, al tiempo que proporcioné a la Administracién una experiencia
practica de gran valor para el desarrollo de futuros mecanismos de gobernanza y supervisién de la
inteligencia artificial.
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Entidades participantes

La participacién se articuld6 mediante una convocatoria publica, aprobada por la Resolucién de la
SEDIA, de 20 de diciembre de 2024, con el objeto de seleccionar una muestra representativa de
sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo en el ecosistema de IA espafiol acompafiandolos en
la validacion, en un entorno controlado, de las medidas de las guias técnicas.

El plazo de presentacion de solicitudes permanecié abierto entre el 23 de diciembre de 2024 y el 23
de enero de 2025, periodo durante el cual se recibieron 41 propuestas, de las que finalmente fueron
seleccionados doce sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo.

La convocatoria estaba dirigida a entidades que contasen con soluciones ya comercializadas o
puestas en servicio, o suficientemente maduras como para serlo durante el desarrollo del Sandbox o
inmediatamente después de su finalizacion. Asimismo, se promoviéo de forma expresa la
participacion de PYMEs vy startups, con el propdsito de facilitar su adaptacion al futuro marco
regulatorio y generar conocimiento practico sobre la aplicacién de las guias técnicas en
organizaciones con distintos niveles de madurez tecnolégica y capacidades organizativas.

Durante el proceso de evaluacidn se valoraron, entre otros aspectos, la innovacién o complejidad
tecnoldgica del sistema, su madurez de desarrollo, su clasificacién como sistemas de inteligencia
artificial de alto riesgo conforme al Reglamento o la diversidad sectorial. La seleccién perseguia
configurar una muestra heterogénea de casos de uso reales que permitiera analizar la aplicacion de
la normativa aplicable en diferentes ambitos de actividad y generar evidencia préactica para actualizar
las guias técnicas y extraer conclusiones sobre metodologias de supervision y buenas practicas de
cumplimiento normativo. La diversidad de las entidades seleccionadas ha permitido analizar
escenarios de desarrollo y despliegue con diferentes grados de complejidad técnica y organizativa,
asi como favorecer la elaboracion de recomendaciones aplicables al conjunto del ecosistema espaiiol
de inteligencia artificial.

Las entidades seleccionadas, tal y como indica la Resolucion, se muestran en la siguiente Tabla 2 -
Entidades participantes del piloto de Sandbox IA.

Bit&Brain technologies, S.L

Tucuvi Care SL

Made Of Genes, S.L.U

Fundacion Centro de Investigacion

Acceso a ayudasy | en Tecnoloxias da Informacion e as
servicios Comunicaciéns de Galicia (FCITICG)

Dedomena Artificial Intelligence, S.L

Productos
sanitarios
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Magquinaria e Airbus Operations SL
infraestructura Imotion Analytics, SL
critica Loradix Red, S.L
Veridas Digital Authentication
Biometria Solutions, S.L.

Herta Security, S.L.
Shakers Global Solutions SL
Adevinta Jobs, S.L.U.

Empleo

Tabla 2 - Entidades participantes del piloto de Sandbox IA

Cabe sefialar la salida voluntaria del entorno controlado de pruebas de la entidad participante Loradix
Red, S.L. durante el transcurso de este, comunicada a la SEDIA el 13 de febrero de 2026. La entidad
alegé la imposibilidad de continuar su participacion debido a la falta de medios econdmicos y
humanos, circunstancias ajenas al propio piloto. Mediante Resolucidn de 7 de marzo de 2026, la
SEDIA aceptd dicha retirada voluntaria al considerar que las razones expuestas justificaban
adecuadamente el abandono de la iniciativa antes de su finalizacién. En consecuencia, el piloto
concluyd con la participacion efectiva de once sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo.
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Grupo asesor de personas expertas

Como parte de la estructura de gobernanza prevista en el articulo 27 del Real Decreto 817/2023,
mediante Resolucidn de la SEDIA, de 8 de junio de 2025, se nombré el panel asesor de personas
expertas.

El objetivo era conformar un grupo de profesionales independientes de reconocido prestigio y amplia
experiencia técnica capaces de aportar una vision multidisciplinar al desarrollo del Sandbox de IA. De
acuerdo con lo previsto en el Real Decreto 817/2023, este grupo debia estar integrado por personas
expertas procedentes del ambito académico, la investigacidn, el sector empresarial, los colegios y
asociaciones profesionales y otros ambitos relacionados con la inteligencia artificial y sus
implicaciones técnicas, juridicas, éticas y sociales. Asimismo, la norma establecia que en su
designacién debe atenderse al principio de presencia equilibrada entre mujeres y hombres.

Con caracter previo a la constitucién formal de sus integrantes, se realizd6 una consulta abierta
dirigida a personas expertas interesadas en colaborar en el desarrollo del Sandbox de IA. Esta
consulta tenia como finalidad identificar profesionales con experiencia relevante que estuvieran
dispuestos a contribuir, de forma independiente, a la resolucién de consultas de alto nivel y a la
elaboracién de conocimiento practico sobre la aplicacidn del Reglamento. En particular, se buscaban
perfiles capaces de asesorar en la interpretacion e implementacién de los requisitos aplicables a los
sistemas de IA de alto riesgo, aportar recomendaciones para la mejora de las guias técnicas y
compartir su experiencia durante las distintas actividades previstas en el marco del Sandbox, en linea
con las funciones atribuidas al grupo asesor de personas expertas por el Real Decreto 817/2023.

Esta consulta publica fue la base para la seleccion de las 40 personas que integraron el grupo asesor
de personas expertas en el primer piloto de Sandbox de IA espaiiol.
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Fases operativas

N Ox

FASE I: FASE II: FASE IlI: FASE IV: FASE V:
Formacion Autodiagndsticoy Implementacion Autoevaluacion Vigilancia
Plan de del Plan de Poscomercializacién
adaptacion adaptacion

Imagen 3 - Fases del primer piloto de Sandbox de IA espaiol

Como se ha sefialado anteriormente, el Sandbox de 1A espafiol se inicié con el 29 de abril de 2025 y
se desarrollé hasta su cierre en junio de 2026. La iniciativa se estructurd en cinco fases consecutivas,
conforme a una metodologia iterativa e incremental, tal y como se muestra en la Imagen 3 - Fases
del primer piloto de Sandbox de IA espaiiol

Fase | — Formacion

La primera fase se desarrollé durante el mes de mayo de 2025 y estuvo orientada a proporcionar a
las entidades participantes una base comun de conocimiento sobre las guias técnicas elaboradas por
la SEDIA. Su objetivo fue asegurar una comprensién homogénea de los principales conceptos,
obligaciones y criterios interpretativos, de modo que todas las organizaciones pudieran afrontar las
fases posteriores con un nivel adecuado de preparacion. Esta etapa resulté fundamental para
asegurar una comprension compartida de las obligaciones regulatorias y de la metodologia de trabajo
del Sandbox.

Para ello, se impartieron sesiones formativas especializadas y se pusieron a disposicion de las
entidades diversos materiales de apoyo, entre ellos un plan de formacidn, un paquete de guias en
formato PDF, presentaciones elaboradas para las sesiones formativas y documentos tematicos
especificos. Todo este contenido se complementd con las grabaciones de las sesiones, que quedaron
disponibles como material de consulta interna.
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La fase también incorporé mecanismos de seguimiento y retroalimentacién, mediante la
cumplimentacidn, por parte de los participantes, de una encuesta de valoracién que permitid
recopilar informacion util para la mejora de las sesiones y la extraccién de indicadores clave para el
informe final de conclusiones. Asimismo, se actualizé de forma continua un documento de preguntas
frecuentes (FAQs) con el fin de resolver dudas operativas y de contenido.

Para garantizar la confidencialidad y la correcta organizacién de la documentacién, todos los recursos
se centralizaron en carpetas de trabajo exclusivas en SharePoint.

Fase Il — Autodiagndstico y plan de adaptacion

La segunda fase se desarrollé durante los meses de junio y julio de 2025 y tuvo como finalidad que
cada entidad realizara un autodiagndstico del grado de adecuacion de su sistema a las medidas
orientativas recogidas en las guias técnicas. Para ello, se utilizaron los materiales desarrollados
especificamente para el Sandbox, entre ellos los checklists de verificacidon asociados a cada una de
las guias.

Este ejercicio permitié conocer la situacidn inicial de cada sistema respecto a los requisitos y
medidas contemplados en las guias técnicas del Reglamento y constituyé el punto de partida para
definir las actuaciones de adaptacidn necesarias. Como resultado de esta fase, cada entidad elaboré
un plan de adaptacion, documento en el que se identificaban las medidas que debian implantarse,
las prioridades de actuacién y el esfuerzo estimado para avanzar hacia un adecuado nivel de
cumplimiento conforme a las guias técnicas. Este proceso permitié que cada entidad dispusiera de
una hoja de ruta individualizada para abordar la siguiente fase del Sandbox.

A continuacidn, se detallan los principales pasos desarrollados durante esta fase:

e Reunion inicial y materiales: encuentro entre miembros del equipo de mentoria y project
managers para presentar los objetivos, herramientas, roles, entregables y realizar una
introduccion a los checklists de verificacion.

e Autodiagnoéstico inicial: las entidades completaron las 12 checklists asociadas a las distintas
guias técnicas para sistemas de IA de alto riesgo, identificando las areas en las que existia una
mayor necesidad de adaptacién o esfuerzo.

e Aportacion de medidas adicionales: posibilidad de incorporar medidas complementarias no
contempladas inicialmente en las guias. Esta actividad permitié recoger informacion valiosa
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sobre necesidades especificas de las entidades y enriquecer el contenido de las propias guias
técnicas.

o Diseno del plan de adaptacidn: elaboracién de una hoja de ruta individualizada a partir de los
resultados del autodiagndstico, identificando las medidas a abordar, los recursos necesarios
y los plazos estimados para su ejecucion.

e Seguimiento periodico: realizacién de reuniones técnicas de seguimiento para revisar
avances, resolver dudas y analizar los resultados preliminares obtenidos a través de los
checklists.

e Apoyo técnico especializado: resolucién de las cuestiones planteadas por parte de los
participantes.

La aprobacion de estos planes de adaptacidn por parte de la SEDIA supuso la transicion desde una
fase eminentemente diagndstica y de planificacidon hacia una etapa centrada en la implementacién
efectiva de las medidas identificadas, que constituye el nucleo préctico del proceso de adaptacién
desarrollado en el Sandbox.

Fase Il — Implementacion del plan de adaptacion

La tercera fase se desarrollé entre agosto y diciembre de 2025 y estuvo dedicada a la implementacién
de las medidas recogidas en los correspondientes planes de adaptacién. Durante este periodo, las
entidades trabajaron en la incorporacion efectiva de las actuaciones identificadas en la fase anterior
con el objetivo de avanzar en la adecuacion de sus sistemas a las recomendaciones contenidas en las

guias técnicas.

Esta fue, ademas, la fase mas exigente del Sandbox en términos de dedicacion carga de trabajo y
recursos requeridos por parte de las entidades participantes. Aunque inicialmente se habia previsto
una duracion inferior, diversos factores condicionaron su ejecucion e hicieron necesario ampliar el
calendario. Entre ellos destacaron la complejidad técnica de algunas medidas, la disponibilidad
limitada de recursos humanos y técnicos, especialmente durante el periodo estival, y otras
circunstancias organizativas propias de algunas entidades participantes.

El desarrollo de esta fase permitid contrastar, en un entorno real, la viabilidad de las medidas
propuestas en las guias técnicas, identificar las principales dificultades de implementaciéon y obtener
informacién de valor sobre los tiempos, capacidades y recursos necesarios para afrontar procesos de
adaptacion regulatoria en organizaciones de distinta naturaleza, tamafio y nivel de madurez.
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Para ello, se realizaron las siguientes actividades:

e Reuniones de seguimiento: encuentros periédicos, normalmente cada una o dos semanas,
para monitorizar la evolucion de las medidas acordadas y trasladar, en su caso, cuestiones al
grupo asesor de personas expertas.

e Generacion de una checklist de seguimiento: herramienta de control elaborada en Excel para
hacer seguimiento de las medidas seleccionadas por cada entidad entre las distintas sesiones
de trabajo. Esta herramienta incluia:

o Las medidas seleccionadas para su implementacién.
o Informacién del esfuerzo percibido y efectivamente dedicado. El objetivo era
obtener feedback acerca de su percepcion inicial y el resultado tras su ejecucion.

o Grado de avance en la documentacion técnica asociada a las medidas desarrolladas.

e Implementaciéon practica de las medidas: trabajo desarrollado por cada entidad con un
esfuerzo variable y la participacion de diferentes perfiles técnicos, juridicos y organizativos.

La finalizacién de esta fase constituyd un hito relevante dentro del piloto, al permitir a las entidades
transformar el autodiagndstico en actuaciones concretas de adaptacién y generar la documentacién
gue posteriormente seria objeto de revisidon durante la fase de autoevaluacion.

Fase IV — Autoevaluacidn

La cuarta fase se desarroll6 entre enero y marzo de 2026 y tuvo como objetivo evaluar el grado de
implementacion alcanzado por las entidades participantes respecto de las medidas recogidas en sus
respectivos planes de adaptacidon. Asimismo, esta fase permitié analizar la capacidad de las
organizaciones para demostrar dicho nivel de implantacion mediante documentacidn verificable.

Cada entidad documentd el grado de avance alcanzado en la implementacién de las medidas
previstas y recopild la documentacion asociada a su proceso de adaptacion. Esta documentacién fue
posteriormente revisada por los equipos técnicos responsables de las guias y por la SEDIA con el fin
de valorar la adecuacién de las medidas implementadas, la suficiencia de la documentacion aportada
y el nivel de madurez alcanzado por cada sistema.

Por su parte, las AVMs pudieron participar en la revision de los resultados obtenidos, aportando su
vision sobre la documentacién generada, los mecanismos de justificacién del cumplimiento y los
retos practicos asociados a la futura aplicacién del Reglamento.

La fase se estructurd en tres etapas secuenciales:
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e Presentacion de documentacion: las entidades recopilaron y presentaron la documentacién
asociada a las medidas implementadas durante la fase anterior.

e Proceso de revision y evaluacidn: los equipos evaluadores analizaron la documentacién
presentada con el fin de valorar el grado de implantacién de las medidas, la calidad de la
documentacion aportada y el nivel de madurez alcanzado por cada sistema.

e Emision de informes de conclusiones de la autoevaluacién: como resultado del proceso de
revision, cada entidad recibié un informe de conclusiones individualizado elaborado por la
SEDIA en colaboracién con la AVM correspondiente en cada caso, en el que se recogian las
principales conclusiones de la autoevaluacién realizada, incluyendo las fortalezas
identificadas, las areas de mejora detectadas y una serie de recomendaciones orientadas a
reforzar el nivel de adecuacién y madurez del sistema respecto de las medidas analizadas.

Esta organizacién permitié garantizar la coordinacién entre las entidades participantes, la SEDIA, los
equipos evaluadores y las AVMs, asegurando la obtencién de resultados comparables, consistentes
y reproducibles entre los distintos sistemas analizados.

La finalizacion de esta fase permitid disponer de una vision estructurada del nivel de adecuacion
alcanzado por cada sistema respecto de las guias técnicas, asi como identificar aquellas medidas que
requerian actuaciones adicionales antes de abordar la fase de vigilancia poscomercializacion.

Fase V — Vigilancia poscomercializacion

La quinta y ultima fase se desarrolld entre abril y mayo de 2026 y estuvo orientada al disefio, revision
0 mejora de los mecanismos de vigilancia poscomercializacion. El objetivo fue trasladar el enfoque
de supervisidon continda previsto en el Reglamento al contexto especifico de los sistemas
participantes, promoviendo la implantacién de procesos que permitieran monitorizar su
comportamiento una vez puestos en servicio y detectar de forma temprana posibles incidencias,
desviaciones o riesgos emergentes.

A diferencia de las fases anteriores, centradas principalmente en la adaptacion inicial de los sistemas
a las medidas recogidas en las guias técnicas, esta etapa abordd una dimensidon continua del
cumplimiento regulatorio. En este sentido, permitié a las entidades analizar cmo mantener en el
tiempo las garantias incorporadas durante las fases de adaptacidén e implementacidn, reforzando la
capacidad de los sistemas para operar de forma segura y controlada a lo largo de su ciclo de vida.
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Con el fin de adaptar el desarrollo de la fase a las distintas realidades de las entidades participantes,
la metodologia de trabajo se estructurd en funcién del nivel de madurez existente en materia de
vigilancia poscomercializacion. Para ello, las entidades se segmentaron en dos grupos:

e Grupo A: entidades que ya disponian de procedimientos o mecanismos de vigilancia y
buscaban optimizarlos o adaptarlos a las exigencias derivadas del Reglamento.

e Grupo B: entidades que carecian de un sistema formalizado de vigilancia y debian disefar e
implantar un modelo de seguimiento desde sus fases iniciales.

La fase se articuld a través de las siguientes subfases:

e Subfase | — Diagnéstico inicial: realizacidon de sesiones de refresco y cumplimentacion de una
checklist de autoevaluacidn destinada a determinar el nivel de madurez de cada entidad y su
adscripcidn al grupo correspondiente.

e Subfase Il — Analisis de riesgos: identificacion de los riesgos, para establecer los escenarios
que el plan de vigilancia debera monitorizar.

e Subfase Ill - Disefio e implementacion de medidas de vigilancia: desarrollo de actividades
diferenciadas segun el nivel de madurez de cada entidad. Las entidades del Grupo A revisaron
y adaptaron sus mecanismos existentes para incorporar nuevos riesgos y controles, mientras
gue las entidades del Grupo B definieron indicadores, elaboraron sus planes de vigilancia e
iniciaron su puesta en funcionamiento.

e Subfase IV — Evaluacién interna: revision del funcionamiento de los mecanismos definidos
mediante el analisis de los indicadores establecidos y la comprobacién de la viabilidad
operativa de los procedimientos de vigilancia disefiados.

La finalizacion de esta fase permitié a las entidades disponer de una primera aproximacion
estructurada a los procesos de vigilancia poscomercializacidén exigidos por el Reglamento, sentando
las bases para un seguimiento continuado del comportamiento de sus sistemas mas alla del periodo
de duracion del Sandbox. No obstante, la vigilancia poscomercializacion constituye una actividad
permanente que debe mantenerse durante todo el ciclo de vida del sistema de inteligencia artificial
y no concluye con la finalizacidn del entorno controlado de pruebas.

Coordinacion y resolucion de consultas en materia regulatorias y de las guias técnicas
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La gestion del conocimiento generado durante el desarrollo del Sandbox constituyé un elemento
transversal de la iniciativa. La aplicacion practica de las guias técnicas por parte de las entidades
participantes permitié identificar dudas interpretativas, dificultades de implementaciéon y
necesidades de aclaracién que, ademads, aportaron informacién valiosa para la mejora continua de
las propias guias y de las metodologias empleadas durante el piloto.

Con el fin de garantizar la trazabilidad de las consultas y la coherencia de las respuestas
proporcionadas, se establecidé un procedimiento estructurado basado en tres elementos principales:

e Seguimiento periddico, mediante reuniones de coordinacion de los equipos de mentoria.

¢ Registro centralizado de consultas, que permitid documentar las cuestiones planteadas,
asegurar su trazabilidad e identificar patrones y necesidades recurrentes.

e Modelo de resolucién y escalado experto, basado en un proceso progresivo de andlisis que
combind la revisidon por parte de los equipos técnicos responsables de las guias con la
participacién del grupo asesor de personas expertas cuando la complejidad o transversalidad
de las consultas asi lo requeria.

Modelo de resolucion y escalado de consultas

Las cuestiones planteadas por las entidades participantes fueron analizadas inicialmente por el
equipo técnico y por las personas responsables de la guia correspondiente. Aquellas consultas que
exigian una interpretacién mas compleja o que podian tener implicaciones para un conjunto amplio
de organizaciones fueron elevadas al grupo asesor de personas expertas, integrado por perfiles
multidisciplinares de los ambitos técnico, juridico, regulatorio y de normalizacion.

Este modelo permitié aportar respuestas consistentes y fundamentadas, promover la aplicacién
homogénea de las guias técnicas entre las entidades participantes y consolidar un repositorio de
conocimiento practico generado a partir de la experiencia del Sandbox. Asimismo, la informacion
obtenida a través de este proceso resultd especialmente valiosa para identificar aspectos
susceptibles de aclaracién o mejora en las propias guias, favoreciendo su evolucién progresiva a
medida que avanzaba el piloto

En el Anexo I: Consultas se recopilan las consultas mas relevantes planteadas en el marco del piloto
Yy, en su caso, un resumen de la respuesta facilitada a los sistemas participantes.

Actividades de difusion y transferencia de conocimiento
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Ademas de su participacion en la resolucidén de consultas y analisis técnico desarrolladas durante el
Sandbox, el grupo asesor de expertos y expertas desempefid un papel relevante en la difusién de
conocimiento hacia el conjunto del ecosistema de inteligencia artificial. Con este objetivo, se
impulsaron diversas iniciativas que se describen a continuacion.

En conjunto, estas actividades contribuyeron a ampliar el alcance de los resultados obtenidos
durante el Sandbox mas alla de las entidades participantes, favoreciendo la difusién de conocimiento
practico sobre la aplicacién del Reglamento y promoviendo espacios de reflexion compartida entre
administraciones publicas, empresas, expertos y organizaciones de referencia. Asimismo,
permitieron identificar necesidades comunes del ecosistema y reforzar el papel de los sandboxes
regulatorios como instrumentos de aprendizaje, apoyo y transferencia de conocimiento para la
implantacion de la inteligencia artificial en Europa.

Encuentro «IA responsable en la practica: avances de los sandboxes regulatorios»

Workshop participativo celebrado el 23 de octubre de 2025, este encuentro reunié a miembros del
grupo asesor de personas expertas, representantes de las entidades participantes, representantes
de las autoridades de vigilancia de mercado implicadas en el Sandbox y miembros de las
Administraciones Publicas con el objetivo de analizar la aplicacion practica del Reglamento y evaluar
el papel de los sandboxes regulatorios como instrumentos de acompafiamiento al cumplimiento
normativo.

El intercambio de experiencias permitié identificar algunos de los principales retos y oportunidades
para el desarrollo y despliegue de sistemas de inteligencia artificial en Europa. Los participantes
destacaron el potencial de la IA para mejorar la productividad, optimizar procesos y desarrollar
servicios mas personalizados. No obstante, también sefialaron desafios relevantes para el ecosistema
europeo, entre ellos la dependencia tecnolédgica de proveedores externos, las dificultades de
interoperabilidad y las limitaciones existentes en términos de inversion, disponibilidad de talento y
capacidad de liderazgo tecnoldgico.

En relacion con la aplicacion de las obligaciones previstas en el Reglamento, se puso de manifiesto
gue los esfuerzos de adaptacion pueden resultar especialmente exigentes para las PYMEs y startups
debido a la complejidad técnica de determinados requisitos y a la carga organizativa asociada a su
implementacién. En este contexto, se destacd la importancia de promover enfoques proporcionales
al nivel de riesgo de los sistemas y de reforzar la coherencia entre los distintos marcos regulatorios
gue pueden resultar aplicables.

Asimismo, las guias técnicas elaboradas en el marco del Sandbox fueron valoradas positivamente
como herramientas de apoyo para interpretar el Reglamento. No obstante, los participantes
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identificaron oportunidades de mejora relacionadas con la incorporacién de contenidos mas
operativos, incluyendo plantillas, ejemplos practicos, casos de uso y hojas de ruta que faciliten la
implementacion de los requisitos regulatorios en organizaciones con distintos niveles de madurez.

Como principal conclusién del encuentro, se alcanzdé un amplio consenso sobre la necesidad de
reforzar la competitividad del ecosistema europeo de inteligencia artificial mediante un equilibrio
adecuado entre regulacion e innovacidn. Entre las prioridades identificadas destacaron el
fortalecimiento de los mecanismos de apoyo a las empresas, la simplificacién de determinados
procesos de cumplimiento, la mejora de la coordinacién entre autoridades competentes y la
consolidacién de los sandboxes regulatorios como instrumentos permanentes de acompanamiento
y aprendizaje.

Pildoras formativas

Como complemento a estas actividades de intercambio técnico, la SEDIA publicé una serie de seis
pildoras formativas a través de sus canales oficiales de LinkedIn y YouTube. Estos materiales de
caracter divulgativo sintetizan algunos de los principales aspectos del Reglamento y recogen parte de
los aprendizajes obtenidos durante el desarrollo del Sandbox, facilitando su difusién entre empresas,
profesionales y otros agentes del ecosistema.

Las seis pildoras® abordan los siguientes ambitos tematicos:

e Sistemas de IA vy riesgos: Introduce el enfoque basado en el riesgo del Reglamento vy la
clasificacién de los sistemas de IA.

e Normas armonizadas: Explica el papel de las normas armonizadas para demostrar el
cumplimiento del Reglamento.

e Ciclo de vida del sistema de IA: Presenta las principales fases del desarrollo de un sistema de
IA vy los requisitos asociados.

e Dispositivos médicos: Analiza la aplicacion del Reglamento de IA a los productos sanitarios
gue incorporan inteligencia artificial.

e Gobernanza de datos: Resume los requisitos para garantizar la calidad y adecuada gestidn de
los datos utilizados por los sistemas de IA.

e Documentacion técnicay evaluacion de la conformidad: Expone la documentacion necesaria
y el proceso para acreditar el cumplimiento de los requisitos del Reglamento.

SAcercando el reglamento de IA. pildoras con personas expertas del sandbox de 1A
https://www.youtube.com/playlist?list=PLPS6msFrRuV9Lam4tfwlhBRdIKtfNPBCf
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Webinars tematicos

Asimismo, se organizaron dos webinars especializados dirigidos a analizar algunos de los principales
retos derivados de la aplicacién practica del Reglamento. Estas sesiones reunieron a personas
expertas de distintos dmbitos y permitieron compartir experiencias, debatir casos practicos y acercar
a empresas y profesionales cuestiones especialmente relevantes para la implantacidon de sistemas de
inteligencia artificial. Las AVMs y las empresas participantes en los sistemas de |IA del Sandbox
también fueros invitados a ambos Webinars.

Webinar 1. Sandbox IA: IA sin cddigo y sistemas de alto riesgo: el reto de los agentes frente al
Reglamento IA

Esta sesidon estuvo dedicada al auge de las herramientas de inteligencia artificial no-code, que
permiten desarrollar soluciones avanzadas sin necesidad de conocimientos de programacién, y a los
desafios que este fendmeno plantea desde la perspectiva regulatoria.

Los expertos participantes analizaron tanto las oportunidades que ofrecen estas tecnologias para
democratizar el desarrollo de soluciones basadas en inteligencia artificial como los riesgos asociados
en ambitos como la gobernanza, la ciberseguridad, la privacidad o la responsabilidad juridica.

El debate puso de relieve la necesidad de desarrollar mecanismos adecuados de control y
supervision que permitan aprovechar el potencial de estas herramientas sin comprometer la
seguridad, la transparencia ni el cumplimiento normativo, especialmente cuando se emplean en
contextos de alto riesgo. Asimismo, se destacé el papel de iniciativas como el Sandbox para facilitar
una adopcion responsable de estas tecnologias y favorecer un equilibrio adecuado entre innovacién
y proteccién de los derechos fundamentales.

Webinar 2. Al Act Sandboxes: Implementation, European Perspective and State of Play

El webinar reunié a expertos nacionales e internacionales que compartieron experiencias sobre
distintos modelos de sandbox desarrollados en Europa, incluyendo la presentacién del proyecto
EUSAIR y la experiencia del sandbox regulatorio de Luxemburgo.

Durante la sesién se analizaron las diferentes aproximaciones adoptadas para la implementacién de
estos entornos de prueba, su contribucion a la adaptacién de las organizaciones al nuevo marco
regulatorio y la necesidad de avanzar hacia metodologias compartidas a escala europea. El debate
puso de relieve el valor de los sandboxes para trasladar los requisitos normativos a escenarios
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practicos, facilitar la participacion de las empresas —especialmente de las PYMEs— y consolidar estos
entornos como una herramienta estructural de gobernanza y apoyo a la innovacién responsable.

La participacion de profesionales de distintos paises permitié situar la experiencia espaiiola en un
contexto comparado y contrastar los aprendizajes obtenidos durante el desarrollo del piloto con los
de otras iniciativas europeas. Entre los elementos identificados como claves para futuras experiencias
destacaron la necesidad de desarrollar criterios metodolégicos comunes, fortalecer los mecanismos
de coordinacion entre autoridades competentes y disponer de herramientas practicas adaptadas a
distintos niveles de madurez organizativa.

Colaboracion europea y participacion en EUSAiR®

La dimension europea constituyd uno de los elementos diferenciales del Sandbox de IA espafiol.
Desde su puesta en marcha, la iniciativa se desarrollé6 en estrecha coordinacién con la Oficina
Europea de IA (Al Office), la Comisidon Europea y otros Estados miembros, mediante reuniones
periddicas y espacios de intercambio de informacidn orientados a compartir experiencias, identificar
retos comunes y favorecer una aplicacion coherente del Reglamento en toda la Unién Europea. Esta
coordinacion también favorecié el intercambio de experiencias, el seguimiento de los trabajos de
elaboracién de normas armonizadas complementarias al Reglamento, en particular a través de los
grupos de normalizacién de CEN-CENELEC, y el alineamiento con otras iniciativas europeas.

Como parte de esta colaboracioén, se participé en uno de los workshops organizados por el proyecto.
El encuentro reunid a representantes institucionales, personas expertas y responsables de iniciativas
europeas con el objetivo de intercambiar experiencias sobre el desarrollo de estos entornos
controlados de pruebas y promover la cooperacidn entre los distintos ecosistemas nacionales.

En este contexto, destaca la participacidn en el proyecto EUSAIR — EU Regulatory Sandboxes for Al,
una iniciativa financiada por el Programa Europa Digital de la Comisién Europea cuyo objetivo es
apoyar, coordinar y promover el desarrollo de sandboxes regulatorios de inteligencia artificial en los
Estados miembros, en linea con lo previsto en el articulo 57 del Reglamento.

Durante la jornada se analizaron las distintas aproximaciones adoptadas por los Estados miembros
para la implantacion de sandboxes regulatorios, identificdndose buenas practicas, retos compartidos
y oportunidades de colaboracién futura. Asimismo, el encuentro permitié dar a conocer la

6 Web de EUSAIR. https://eusair-project.eu/
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experiencia del Sandbox de |A espafiol, compartir las principales lecciones aprendidas durante su
desarrollo y contrastar los resultados obtenidos con otras iniciativas europeas similares.

La participacion en EUSAIR contribuyé a reforzar la colaboracién entre autoridades publicas,
ecosistemas de innovacidn y organismos implicados en la aplicacién del Reglamento, favoreciendo la
adopcidn de enfoques comunes, el intercambio de metodologias y la generacion de conocimiento
compartido sobre el funcionamiento de los sandboxes regulatorios. Del mismo modo, permitié
identificar elementos clave para el desarrollo de futuras iniciativas, entre ellos la necesidad de
fortalecer los mecanismos de coordinaciéon entre autoridades competentes, promover criterios
metodoldgicos homogéneos y facilitar el acceso de innovadores, especialmente PYMEs vy startups, a
este tipo de entornos de experimentacién regulatoria.

En conjunto, la experiencia de colaboracidn europea desarrollada durante el Sandbox ha contribuido
a situar a Espaila como uno de los referentes en la aplicacion practica del Reglamento y ha
permitido trasladar los aprendizajes obtenidos en el piloto a los debates europeos sobre el disefio,
implementacidn y evolucion de los futuros sandboxes regulatorios de inteligencia artificial.
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3. Analisis de resultados

El presente apartado recoge el andlisis de los principales resultados obtenidos durante el desarrollo
del piloto del Sandbox de A espafiol. A partir de la informacién recopilada a lo largo de las distintas
fases del proyecto, se examinan tanto los resultados agregados derivados de la participacion de las
entidades como los principales aprendizajes operativos obtenidos durante la ejecucién de la
iniciativa.

El analisis se estructura en dos bloques principales. En primer lugar, se describen los criterios
empleados para la agrupaciéon de los sistemas participantes y, en segundo lugar, se presentan los
resultados operativos y los aprendizajes identificados en las distintas fases del Sandbox, dentro del
cual, hay un analisis especial del esfuerzo requerido para la implementaciéon de las medidas de
adaptacion propuestas en las guias técnicas, atendiendo tanto a los aspectos temporales como a los
recursos y capacidades necesarios para su ejecucion.

Criterios de agrupacion

El piloto del Sandbox |A espaiol contd inicialmente con doce sistemas de inteligencia artificial de alto
riesgo, pertenecientes a entidades de distinta naturaleza, tamafio y sector de actividad. Esta
diversidad permitié analizar la aplicacion practica de las guias técnicas en contextos organizativos y
tecnoldgicos heterogéneos, asi como identificar diferencias en términos de madurez, disponibilidad
de recursos, carga documental, complejidad técnica y capacidad de implementacién.

Con el objetivo de facilitar el analisis de resultados, las entidades participantes se han agrupado
conforme a dos criterios principales: el tamano de la organizacidn y el sector de actividad del sistema
de IA evaluado.

La primera agrupacion, mostrada en la Tabla 3 - Clasificacion de entidades por tamaiio, se realiz
atendiendo al tamafno de la organizacién, dado que este factor puede influir significativamente en
aspectos como la disponibilidad de recursos humanos y econdmicos, la capacidad de coordinacién
entre dreas y la gestion de los procesos internos necesarios para la adaptacion al Reglamento.
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La segunda agrupacién, mostrada en la Tabla 4 - Clasificacion de entidades por sector, se efectué en
funcién del ambito de actividad de cada sistema. Este criterio resulta relevante porque determinados
sectores se encuentran sujetos a marcos regulatorios especificos o a obligaciones sectoriales

adicionales que pueden condicionar los procesos de implementacion de las medidas analizadas

durante el Sandbox.

Gran Empresa

Fundacion Centro de
Investigacion en
Tecnoloxias da Informacién
e as Comunicacions de
Galicia (FCITICG)

Productos
Sanitarios

Bit&Brain technologies,
S.L

Tucuvi Care SL s

Made Of Genes, S.L. U

Airbus Operations SL

Adevinta Jobs, S.L.U.

Veridas Digital

Acceso a ayudas y
servicios

Fundacion Centro de
Investigacion en
Tecnoloxias da
Informacioén e as
Comunicacions de
Galicia (FCITICG)

Dedomena Artificial
Intelligence, SL

Magquinaria e

Airbus Operations SL

Mediana Authentication Solutions,
empresa S.L.
Bit&Brain technologies, S.L
. Herta Security, S.L.
Pequena Imotion Analytics, SL
empresa
Loradix Red, S.L
Dedomena Artificial
Intelligence, SL
Startup Made Of Genes, S.L. U

Shakers Global Solutions SL

Tucuvi Care SL

Tabla 3 - Clasificacion de entidades por tamafio

infraestructura Imotion Analytics, SL
critica Loradix Red, S.L
Veridas Digital
. ) Authentication
Biometria Solutions, S.L.
Herta Security, S.L.
Shakers Global Solutions
Empleo SL

Adevinta Jobs, S.L.U.

Tabla 4 - Clasificacién de entidades por sector

Cabe sefalar que Loradix Red, S.L. comunicé su retirada voluntaria del entorno controlado de

pruebas durante el transcurso del piloto, por motivos vinculados a la falta de medios econémicos y

humanos. En consecuencia, aunque la entidad forma parte de la muestra inicialmente seleccionada

y se mantiene en las clasificaciones presentadas, algunos de los analisis contenidos en este informe

se refieren Unicamente a los once sistemas que completaron de forma efectiva las actividades

previstas en el Sandbox.
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La doble clasificacion descrita constituye la base metodolégica utilizada para la elaboracion de los
analisis agregados incluidos en este informe y para la interpretacion de determinados resultados
observados durante el piloto. No obstante, la experiencia obtenida pone de manifiesto que el grado
de avance alcanzado por cada sistema no depende exclusivamente de variables como el tamafio de
la entidad o el sector de actividad. Factores como la complejidad del caso de uso, el nivel de madurez
previo, la documentacion disponible, el marco regulatorio sectorial aplicable, la composicidn de los
equipos involucrados o el alcance de las medidas priorizadas ejercieron igualmente una influencia
significativa sobre los resultados obtenidos

Por este motivo, el presente andlisis agregado se complementa con una evaluacion individualizada
de cada sistema participante, incorporada en el ANEXO IlI: Andlisis de resultados por entidad, donde
se incluyen fichas especificas organizadas por sector.

En todo caso, la informacidn incorporada en estas fichas se ha tratado conforme al marco de
confidencialidad acordado durante la ejecucion del piloto de Sandbox de IA. Para la elaboracién del
presente documento, las entidades participantes han autorizado expresamente el uso y divulgacion
de la informacion aqui recogida, garantizando que su tratamiento se realiza de forma limitada,
proporcional y respetuosa con las obligaciones de confidencialidad y privacidad aplicables.

Resultados por fases

En este apartado se presentan los principales indicadores de seguimiento (KPIs) del Sandbox de 1A
espafiol, elaborados a partir de la informacién recopilada durante las distintas fases del piloto. Su
analisis permite evaluar el grado de avance alcanzado por las entidades participantes, identificar
patrones comunes en los procesos de adaptacién y extraer aprendizajes relevantes sobre la
aplicacion practica de las medidas recogidas en las guias técnicas.

Los indicadores incluidos en este informe se construyeron a partir de informacion procedente de
diferentes fuentes documentales y de seguimiento generadas durante la ejecucién del Sandbox. En
el caso de la Fase | — Formacidn, los datos se obtuvieron principalmente de los mecanismos de
coordinacion del proyecto, los registros de asistencia, las encuestas de satisfaccion y las cuestiones
planteadas por las entidades participantes durante las sesiones formativas.

Para las fases posteriores, la informacion analizada procede fundamentalmente de los distintos
entregables elaborados por las entidades participantes, incluyendo los resultados de los ejercicios de
autodiagnostico, los planes de adaptacion, las herramientas de seguimiento utilizadas durante la
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implementacion de medidas y la documentacion generada a lo largo de los procesos de
autoevaluacion y vigilancia poscomercializacion.

El andlisis de esta informacién permite valorar tanto la evolucidén de las entidades durante el Sandbox
como los principales retos y beneficios identificados a lo largo del proceso de adaptacion. Asimismo,
proporciona una base objetiva para contrastar los aprendizajes obtenidos durante el piloto y
fundamentar las conclusiones recogidas en el presente informe.

Una vez recopilada, revisada y consolidada la informacion disponible, se procedio a la elaboracion de
los indicadores y visualizaciones presentados en las secciones siguientes, que permiten analizar de
forma comparada el comportamiento de las entidades participantes y la evolucién observada a lo
largo de las distintas fases del Sandbox.

Fase I: Formacion

Esta fase inicial se centré en impartir sesiones formativas a los participantes sobre las guias técnicas,
lo que permitié la homogeneizacién del conocimiento del Reglamento antes del arranque del
Sandbox, la disposicién de materiales de apoyo estructurados y valorados por los propios
participantes, y la identificacién temprana de dudas y necesidades.

El analisis de esta fase, desde un punto de vista formal, nos permite comprender el interés inicial y
las dreas de mayor complejidad percibida.
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Indicador 1: Asistencia

e Meétrica: Numero de asistentes registrados en cada sesidn formativa.

e Analisis: Evallia el grado de interés y participacion en las formaciones.

Asistencia por formacion

Datos 25

Sistema de gestion de riesgos
Supervision humana
Documentacién técnica
Sistemas de gestion de la calidad
Solidez
Ciberseguridad
Transparencia
Gestion de incidentes
Precisién
Vigilancia poscomercializacion

Evaluacién de conformidad

Registros

] 10 20 30 40 50

Numero de asistentes /

Imagen 4 - Nimero de asistentes por formacién de las guias técnicas

Tras observar la Imagen 4 - Nimero de asistentes por formacion de las guias técnicas podemos

llegar a las siguientes conclusiones:

e Lassesiones con mayor asistencia fueron evaluacion de conformidad y registros (45 asistentes
cada una), seguidas de vigilancia poscomercializacidon (44), precision (41) y gestiéon de
incidentes graves (40). Esto indica un alto interés en materias relacionadas con la
demostraciéon de cumplimiento, la trazabilidad y las obligaciones posteriores a la

comercializacion.

e Las sesiones con menor asistencia fueron datos (25 asistentes), sistema de gestion de riesgos
y supervision humana (27 cada una). Sin embargo, una menor asistencia no implica
necesariamente menor relevancia, ya que algunos de estos temas generaron un alto volumen

de preguntas.
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Indicador 2: Nivel de interaccidn y comprension

e Meétrica: Numero de las preguntas formuladas por los asistentes en cada sesion.

e Analisis: Mide el grado de implicacién e identifica las guias técnicas que presentan mayor
complejidad para los participantes.

Numero de preguntas por formacion
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Imagen 5 - Preguntas por formacién de las guias técnicas

Tras observar la Imagen 5 - Preguntas por formacion de las guias técnicas podemos llegar a las
siguientes conclusiones:

e Los temas que generaron mas dudas fueron datos (8 preguntas), y sistema de gestidén de
riesgos y supervision humana (5 preguntas cada una), identificandolos como areas de alta
complejidad.

e Es destacable el caso de datos, que tuvo la menor asistencia, pero el mayor numero de
preguntas, lo que sugiere una alta complejidad percibida por un grupo muy interesado.
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e Por el contrario, solidez y vigilancia poscomercializacidén no registraron preguntas. En el caso
de vigilancia, su alta asistencia podria indicar una buena comprensién del tema. En solidez,
esto podria sefialar una menor implicacién o dificultad para formular dudas. Se recomienda
gue en futuras ediciones se explore activamente si la falta de interaccion se debe a una
comprensién total o a una percepcién de menor relevancia por parte de los participantes.

Indicador 3: Ratio de asistencia / inscripcién

e Métrica: Porcentaje de inscritos que finalmente asistieron a cada sesion.

e Analisis: Determina el nivel de participacién efectiva, comparando los asistentes con los
inscritos inicialmente.

Ratio de asistencia sobre inscripcion
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Imagen 6 - Ratio asistencia/inscripcidén por formacion en las guias técnicas
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Tras observar la Imagen 6 - Ratio asistencia/inscripcion por formacion en las guias técnicas podemos

llegar a las siguientes conclusiones:

Las sesiones con mayor tasa de conversidn de inscritos a asistentes fueron evaluacion de
conformidad (86,5%), vigilancia poscomercializacién (86,3%) y gestion de incidentes (85,1%),
lo que refleja un alto compromiso.

Las ratios mds bajas se registraron en solidez (52,5%), ciberseguridad (55,7%) vy
documentacion técnica (58,3%), posiblemente debido a la mayor especializacién técnica de
los contenidos.

En resumen, las conclusiones a las que se llega tras este andlisis de la fase de formacidn son:

Una mayor asistencia no siempre se tradujo en una mayor interaccion. Materias como datos,
sistema de gestion de riesgos y supervision humana generaron una gran necesidad de
aclaracién a pesar de no tener la maxima asistencia, por lo que deben considerarse areas
prioritarias para reforzar.

Las guias de caracter mas técnico —datos, solidez, ciberseguridad y documentacién técnica—
podrian beneficiarse de un enfoque formativo adicional, como sesiones practicas o materiales
complementarios.

Las sesiones sobre evaluacidon de conformidad, vigilancia poscomercializacion y gestién de
incidentes mostraron un comportamiento muy positivo, combinando alta asistencia y una
elevada ratio de participacion.

Fase Il: Autodiagndstico y plan de adaptacion

Esta fase se centré en el autodiagndstico del alineamiento inicial de los sistemas con las guias

técnicas, por parte de las entidades participantes, asi como de la elaboracién de unos planes de

adaptacion individualizados. Todo ello permitié disponer de informacidon sobre aplicabilidad,

complejidad y esfuerzo percibido inicialmente sobre las medidas, asi como la deteccién de dudas

técnicas transversales.

El andlisis de esta fase nos permite comprender el estado inicial, la dificultad percibida y contabilizar

aquellas medidas que son mas abordas.
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Indicador 1: Proactividad y mejora continua

Métrica: Capacidad de las entidades para identificar e incorporar medidas de valor afadido
no requeridas explicitamente en las guias.

Analisis: Evalua si factores como la carga de trabajo o el conocimiento técnico influyeron en
la proactividad de las entidades.

Tras el andlisis de las aportaciones realizadas se llega a las siguientes conclusiones:

La proactividad fue limitada. De todas las medidas adicionales propuestas por los
participantes, solo una fue considerada y aportada finalmente. Esta focalizacién en las
medidas minimas podria deberse a la carga de trabajo que ya suponia la adaptacion. Para
fomentar la proactividad en el futuro, se podria valorar la creacién de incentivos o espacios
especificos para la co-creacién de mejoras.

Indicador 2: Dificultad percibida por sector y tamafio de empresa

Meétrica: Nivel de dificultad percibido por las entidades para adoptar las medidas incluidas en
el autodiagndstico, diferenciando los resultados segun el sector de actividad y el tamaiio de
la empresa.

Anadlisis: Identificar qué guias técnicas se consideran mas dificiles de aplicar y comprobar si la
dificultad percibida varia segun el sector o el tamano de las entidades participantes.
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Imagen 7 - Heat Map dificultad media percibida por sector y guia técnica

Para comprobar si las diferencias observadas, en la Imagen 7 - Heat Map dificultad media percibida
por sector y guia técnica, entre sectores son relevantes, se aplicé la prueba estadistica de Kruskal-
Wallis:

e H=51,312
e p-valor< 0,001
El p-valor es inferior a 0,05, por lo que existen diferencias estadisticamente significativas entre

sectores. Esto indica que las diferencias observadas en la dificultad percibida no parecen deberse al
azar.

Aunque a simple vista ya se apreciaban diferencias entre los sectores, era necesario comprobar si
estas respondian a un patrdn real o si podian haberse producido por casualidad. Para ello se aplicé
una prueba estadistica que actia como un mecanismo de verificacion.
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La prueba realizada confirma que las diferencias observadas entre sectores no son fruto de
variaciones aleatorias, sino que reflejan diferencias reales en la dificultad percibida para abordar el
proceso de adecuacion.

En consecuencia, puede afirmarse con un elevado grado de confianza que el sector de actividad
influye en la percepcién de la dificultad, por lo que resulta un criterio relevante para interpretar los
resultados obtenidos.

Para comprobar si la dificultad percibida varia segun el tamano de la empresa se aplicéd nuevamente
la prueba de Kruskal-Wallis:

e H=2,589
e p-valor=0,460

Dificultad media percibida por tamano de empresa y guia técnica
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Imagen 8 - Heat Map dificultad media percibida por tamafio y guia técnica

El p-valor es superior a 0,05, por lo que en la Imagen 8 - Heat Map dificultad media percibida por
tamano y guia técnica no se observan diferencias estadisticamente significativas segun el tamafio de
la empresa.
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En este caso se realizd el mismo proceso de comprobacién para analizar si la dificultad percibida
variaba en funcién del tamafio de la empresa. Aunque podian apreciarse pequefias diferencias entre
unas categorias y otras, era necesario determinar si estas eran lo suficientemente consistentes como
para considerarlas reales.

Los resultados indican que las variaciones observadas son compatibles con la variabilidad habitual
que puede existir entre las entidades analizadas. En otras palabras, no hay evidencias suficientes para
afirmar que el tamafio de la empresa influya de manera significativa en la dificultad percibida durante
el proceso de adecuacién. Esto sugiere que los retos identificados son, en términos generales,
similares independientemente de si la entidad es pequefia, mediana o grande.

Tras realizar los analisis pertinentes para el indicador de dificultad percibida por sector y tamafio de
empresa se concluye que:

e La dificultad percibida varia de forma clara segun el sector y, en menor medida, segun el
tamafio de empresa.

e Por sector, las mayores dificultades se concentran en empleo y maquinaria e infraestructura
critica, con valores préximos o superiores a 2,2 en medidas que encontramos en las guias
técnicas como datos, precision, solidez, ciberseguridad y gestidn de riesgos. Esta diferencia
gueda respaldada por el contraste Kruskal-Wallis, que muestra diferencias estadisticamente
significativas segun sector (H = 51,312; p-valor < 0,001), por lo que las diferencias observadas
no parecen fruto del azar.

e Por tamafio de empresa, se observan diferencias descriptivas, especialmente en pequefias
empresas y startups, que presentan mayores dificultades en algunas guias técnicas como
datos, precision, solidez y vigilancia poscomercializacion. Sin embargo, el contraste Kruskal-
Wallis no muestra diferencias estadisticamente significativas segun tamano (H = 2,589; p-
valor = 0,460). Aunque las diferencias por tamafio no son estadisticamente robustas, las
mayores dificultades descriptivas en startups sugieren que podrian beneficiarse de un apoyo
mas dirigido en requisitos técnicos, lo cual deberia ser explorado en futuras iniciativas.

e En conjunto, el indicador apunta a que el sector es el factor que mejor explica las diferencias
en dificultad percibida, mientras que el efecto del tamafio de empresa debe interpretarse
con cautela.
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e Meétrica: Correlacion de Spearman entre la dificultad percibida para adoptar una medida y su

nivel de madurez, considerando su grado de implementaciéon y documentacion.

e Analisis: Comprobar si las medidas con menor madurez presentan una mayor dificultad

percibida e identificar las principales brechas de cumplimiento.

*n = numero de medidas contabilizadas

Distribucion de madurez por dificultad percibida

Spearman = 0.303
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Imagen 9 - Heat Map de la correlacién entre madurez y dificultad percibida

Sandbox | °,

48



it Financiado por Plan de
X (¥ i - ® GOBERNO  MINISTERIO i6
U |a Union Europea ofio SRR PR rwsrommmcion i Recuperacion,
ok 2 a Y DE LA FUNCION PUBLICA ‘ bt !
b v Resiliencia

NextGenerationEU

Nivel madurez Valor nivel de madurez

1 L1. No documentada ni implementada

N

L2. Documentacion en curso y no implementada

L3. No documentada e Implementacion en curso

L4. Documentada y no implementada

L5. Documentada e Implementacién en curso

L6. Documentada e Implementada

L7. No documentada e Implementada

L8. Documentacion en curso e Implementada

V|| N||uU| | w

L9. Medida no necesaria en mi sistema

Tabla 5 - Nivel de madurez de las medidas identificadas en el PdA

La observacién de la Tabla 5 - Nivel de madurez de las medidas identificadas en el PdA permite
concluir lo siguiente: Imagen 9 - Heat Map de la correlacion entre madurez y dificultad percibida

e El coeficiente de correlacién de Spearman obtenido es de -0,303. Este resultado muestra una
relacion negativa de intensidad moderada-baja: en general, cuanto menor es el nivel de
madurez de una medida, mayor es la dificultad percibida para adoptarla.

e La principal brecha se encuentra en el nivel 1: medida no documentada ni implementada,
qgue concentra el 40 % de las medidas valoradas con dificultad alta. Por el contrario, las
medidas con dificultad baja se concentran principalmente en el nivel 6: medida documentada
e implementada, que representa el 45 % de las medidas con dificultad baja.

e En conclusién, los resultados muestran que las medidas menos avanzadas tienden a
percibirse como mas dificiles, mientras que las medidas ya documentadas e implementadas
suelen asociarse con una menor dificultad.

o No obstante, la relacidon observada no es especialmente intensa. Por tanto, el nivel de
madurez no explica por si solo la dificultad percibida. También pueden influir otros factores,
como el tipo de guia técnica, el sector de actividad, la complejidad técnica o los recursos
disponibles.

e Enconjunto, el indicador permite identificar como principal area de atencidn las medidas que
todavia no han sido documentadas ni implementadas, sobre las que podria ser necesario
ofrecer un mayor apoyo.

Indicador 4: Analisis de las medidas a implementar (plan de adaptacién)
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e Métrica: Distribucion de las acciones planificadas por las entidades para cada medida
("Documentar e Implementar”, "Documentar”, "Implementar", "Implementada vy
documentada").

e Analisis: Conocer las principales necesidades de adaptacién de las entidades y comprobar si
varian segun la guia técnica, el sector de actividad o el tamafio de la empresa.

Medidas a implementar por guia técnica

Sistema de gestion de calidad Sistema de gestionderiesgos Supervision humana
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Imagen 10 - Medidas a implementar por guia técnica
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Asi, segun la Imagen 10 - Medidas a implementar por guia técnica:

e El andlisis de las medidas previstas en los Planes de Adaptacién muestra que la categoria
“Documentar e Implementar” es la mas recurrente. Esto evidencia que, para una parte
relevante de las entidades, la adaptacién al marco del Sandbox no consistia Unicamente en
formalizar actuaciones ya existentes, sino en desarrollar simultdneamente medidas
operativas y su correspondiente soporte documental.

e Desde la perspectiva de las guias técnicas, esta necesidad de adaptacion integral se observa
especialmente en dmbitos estructurales como sistema de gestion de riesgos, supervision
humana, gestidn de incidentes graves, sistema de gestion de la calidad y datos. Estos
resultados sugieren que los requisitos mads transversales y de gobernanza exigieron un mayor
esfuerzo combinado de implantacién y documentacién.

Tras observar Imagen 11 - Medidas a implementar por sector podemos llegar a las siguientes
conclusiones:

e Por sector, se aprecian diferencias relevantes en el grado de madurez inicial. Sectores como
productos sanitarios, acceso a ayudas y servicios y empleo concentran un mayor peso de
medidas a “Documentar e Implementar”, lo que apunta a una mayor necesidad de
adaptacion integral. En cambio, biometria y maquinaria e infraestructura critica presentan
una proporcién elevada de medidas ya documentadas e implementadas, lo que refleja un
mayor grado de avance previo en comparacion con el resto de los sectores.
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Medidas a implementar por sector

Productos sanitarios Acceso a ayudas y servicios Biometria

Magquinaria e infraestructura critica Empleo

29%

s Sin informar Implementar

' Documentada e implementada
= Documentar e implementar mmm= Documentar

Imagen 11 - Medidas a implementar por sector

Tras observar Imagen 12 - Medidas a implementar por tamaiio de empresa podemos llegar a las
siguientes conclusiones:

e Atendiendo al tamaio de empresa, startups son el grupo que presenta una mayor
concentracion de medidas a documentar e implementar, lo que puede asociarse a una menor
formalizacion previa de procesos y controles. Por el contrario, las pequefias empresas
muestran un mayor peso de medidas pendientes Unicamente de documentar, lo que sugiere
gue parte de las actuaciones podian estar ya desarrolladas, pero requerian mayor trazabilidad
y formalizacién.

e En el caso de las grandes y medianas empresas, la distribucién es mds equilibrada,
combinando medidas a documentar e implementar con medidas ya documentadas e
implementadas o pendientes solo de documentacidon. Esto apunta a una mayor existencia de
estructuras previas, aunque no siempre plenamente alineadas con las guias técnicas
especificas del Sandbox.
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Medidas a implementar por tamano de empresa
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Imagen 12 - Medidas a implementar por tamafio de empresa

Tras observar los resultados del indicador para el analisis de las medidas a implementar, la accion

mas frecuente en los planes de adaptacidon es documentar e implementar. En consecuencia, la

adaptacion al Sandbox no se limité a formalizar practicas existentes, sino que exigidé desarrollar

medidas, establecer controles y generar la documentacion necesaria para acreditar su aplicacion.

Las mayores necesidades de adaptacidn se concentran en las guias técnicas transversales de
gobernanza, como la gestidn de riesgos, la supervision humana, la gestién de incidentes
graves, el sistema de gestion de la calidad y la gobernanza de los datos.

También se observan diferencias segun el sector. productos sanitarios, acceso a ayudas y
servicios y empleo presentan una mayor necesidad de adaptacién integral, mientras que
biometria y maquinaria e infraestructura critica muestran un mayor grado de avance inicial.
En relaciéon con el tamario, las startups concentran mas medidas pendientes de documentar
e implementar, mientras que en las pequeiias empresas destaca la necesidad de formalizary
documentar actuaciones ya existentes. Las medianas y grandes empresas muestran una
situacion mas equilibrada y una mayor presencia de estructuras previas.

En conjunto, el indicador muestra que las necesidades de adaptacidon dependen tanto del
grado de avance inicial de las entidades como de su sector y tamano. Estos resultados
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permiten identificar los ambitos en los que podria ser necesario ofrecer un apoyo mas
especifico.

Resumiendo:

e El andlisis conjunto de los indicadores muestra que la fase Il permitié identificar de forma
clara las principales brechas de adaptacion de las entidades participantes, tanto desde el
punto de vista operativo como documental. En términos generales, las entidades centraron
sus esfuerzos en cumplir con las medidas definidas en las guias, mientras que la incorporacién
de medidas adicionales de mejora continua fue limitada.

e La dificultad percibida no fue homogénea entre entidades. El sector se confirma como el
factor mas relevante para explicar las diferencias observadas, ya que el contraste Kruskal-
Wallis evidencia diferencias estadisticamente significativas en la dificultad media segun sector
(H = 51,312; p-valor < 0,001). En particular, los sectores de empleo y maquinaria e
infraestructura critica concentraron mayores niveles de dificultad, especialmente en guias
técnicas como datos, precision, solidez, ciberseguridad y gestidn de riesgos.

e Porel contrario, el tamaiio de empresa no mostré diferencias estadisticamente significativas
(H = 2,589; p-valor = 0,460). Aunque las pequefias empresas y startups presentan mayores
dificultades en algunas guias técnicas que constan de medidas de mayor implicacion
tecnolégica, estas diferencias deben interpretarse con cautela, ya que no existe evidencia
suficiente para afirmar que el tamafio explique de forma robusta la dificultad percibida.

e Asimismo, se observa una relacion inversa entre madurez y dificultad percibida. La
correlacién de Spearman de -0,303 indica que las medidas con menor madurez tienden a ser
percibidas como mas dificiles. Esta brecha se concentra especialmente en el nivel 1: medidas
no documentadas ni implementadas, donde se situa el 40% de las medidas con dificultad alta.
En cambio, el 45% de las medidas con dificultad baja se ubican en el nivel 6: documentada e
implementada, asociado a medidas ya implementadas y/o documentadas.

e En relacién con los Planes de Adaptacion, la categoria mas frecuente fue “Documentar e
Implementar”, lo que evidencia que muchas entidades no solo necesitaban formalizar
actuaciones existentes, sino también desarrollar medidas operativas desde una fase inicial.
Esta necesidad fue especialmente visible en guias técnicas estructurales como sistema de
gestion de riesgos, supervision humana, gestion de incidentes graves, sistema de gestion de
la calidad y datos.

e En conjunto, la fase Il confirma que el principal reto para las entidades no fue Unicamente
comprender las guias técnicas, sino traducirlos en medidas concretas, documentadas,
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trazables e implementables. Los resultados apuntan a que las mayores necesidades de apoyo
se concentran en las guias de los requisitos técnicos y de gobernanza, especialmente en
sectores con sistemas mds complejos o criticos.

Fase lll: Implementacion del plan de adaptacion

Esta fase se centrd en la ejecucidn de los planes de adaptacién por parte de las entidades para evaluar
aquellas medidas que los sistemas pretendian abordar, aquellas que no y aquellas que estaban en
duda. Ello dio como resultado la implementacién parcial o completa de las medidas priorizadas, la
generacion de documentacién y el conocimiento del esfuerzo real invertido en funcion de los
recursos y las capacidades de cada entidad.

Indicador 1: Estado de las medidas a abordar por guia técnica

e Métrica: Porcentaje de medidas que los sistemas se comprometieron a abordar, frente a las
gue guedaron pendientes de decisidon o no se aplicaban.

e Analisis: Identificar las guias técnicas en los que las entidades asumieron un mayor
compromiso de actuacién durante la fase de implementacion.
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Imagen 13 - Estado de las medidas a abordar por requisito

Tras observar la Imagen 13 - Estado de las medidas a abordar por requisito podemos llegar a la

conclusion:

e Hubo un alto grado de compromiso, especialmente en guias técnicas ligadas a marcos de

gestidn consolidados como calidad (57,1% de medidas abordadas), riesgos (52,6%) y gestion

de incidentes (52,4%).

e Sin embargo, un numero significativo de medidas quedd pendiente de decisidon en guias

técnicas con medias mas técnicas como transparencia, solidez y ciberseguridad, reflejando

una aproximacién mas cautelosa por parte de las entidades.

e El alto porcentaje de medidas "No aplica” en algunas guias técnicas evidencia una correcta

interpretacion del marco regulatorio y su aplicabilidad a cada caso de uso especifico.
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Indicador 2: Estimacion del esfuerzo para la implementacion de medidas

Para analizar y comparar el esfuerzo requerido para implementar las medidas de adaptacion
previstas en las guias técnicas, se optd por clasificar a las entidades participantes en diferentes
tamanos: gran empresa, mediana empresa, pequefia empresa y startups, como se ha descrito
anteriormente, con el objetivo de evaluar cémo la dimensién de la organizacién influye en la
aplicacién de dichas medidas.

El analisis se centra en el esfuerzo real expresado en horas de trabajo, con el fin de comparar la
magnitud de la dedicaciéon necesaria para implementar las medidas analizadas. A partir de la
informacién disponible, se ha calculado un esfuerzo medio que permite ofrecer una visién agregada
y mas representativa del volumen de trabajo requerido.

La comparaciéon muestra que las entidades de menor tamano presentan niveles de dedicacién
relevantes y, en algunos casos, comparables a los de entidades de mayor dimensién. En particular,
la empresa grande, mediana y pequeia declaran esfuerzos reales muy préximos, mientras que las
startups presentan un esfuerzo medio algo menor.

Tipo de entidad Esfuerzo en horas de
trabajo
Gran Empresa 170.5 horas
Empresa mediana 164 horas
Pequeiia empresa 177 horas
Startup 151,5 horas

Tabla 6 - Estimacion de esfuerzo temporal en funcién del tamafo de la entidad

En el caso de la gran empresa, se ha tomado como referencia un esfuerzo de 170,5 horas. Este valor
permite contextualizar la dedicacién observada en el resto de las entidades y ofrece un punto de
comparacion con organizaciones de mayor dimensién.

En el caso de la mediana empresa, el esfuerzo real declarado asciende a 164 horas. En el caso de la
pequeia empresa, el esfuerzo real declarado asciende a 177 horas. La diferencia entre ambas es
reducida, de 13 horas, lo que indica que, pese a tratarse de entidades clasificadas con distinto
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tamanio, el esfuerzo requerido para abordar las medidas analizadas se sitla en una magnitud muy
similar.

En el caso de las startups, el esfuerzo medio se sitla en 151,5 horas. Este dato muestra que, incluso
en organizaciones de menor tamano, la adaptacién a las medidas puede requerir una inversién
temporal significativa. Asimismo, permite observar que el esfuerzo medio de las startups se
encuentra préoximo al esfuerzo declarado por la mediana empresa, la pequeifia empresa y la
referencia utilizada para la gran empresa.

Considerando las referencias disponibles, el esfuerzo medio estimado se sitla en aproximadamente
165,8 horas de trabajo. Este dato permite contextualizar la dedicacion necesaria para abordar las
medidas y muestra que, en términos generales, la adaptacion exige una carga de trabajo relevante,
incluso cuando se trata de proyectos acotados o entidades de menor dimension.

La comparacién entre las distintas entidades permite observar que el esfuerzo de la gran empresa, la
mediana empresa, la pequefia empresa y las startups se sitla en una magnitud proxima, en torno a
las 150-180 horas. Esta proximidad sugiere que el tamafio de la entidad no determina por si solo el
volumen de trabajo requerido para abordar las medidas de adaptacién.

En conjunto, los datos analizados apuntan a que el esfuerzo de adaptacion no depende
exclusivamente del tamaiio de la entidad. La dedicacidn requerida parece estar condicionada por
una combinacidn de factores, entre los que destacan el nivel de riesgo del sistema, la complejidad
del proyecto, el grado de madurez previa de la organizaciéon, la documentacion ya disponible, el
numero de usuarios afectados y la profundidad de las medidas de cumplimiento que deban
implementarse.

Fase IV: Autoevaluacion

Esta fase se centrdé en la autoevaluacién por parte de las entidades para verificar el grado de
implementacién y madurez de los sistemas, la identificacion de fortalezas y carencias (en sistemasy
metodologia), la obtencién de informacion sobre calidad y trazabilidad y la validacion de los
mecanismos de autoevaluacién propuestos.
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Indicador: Evolucion de la madurez (Autoevaluacion)

e Meétrica: Estado final de implementacién de las medidas (debida implementacion vy
documentacioén, implementacién y documentacioén parcial, no alcanza
implementacion/documentacion).

e Analisis: Evaluar el progreso real de las entidades y comprobar en qué medida lograron
implementar y documentar las actuaciones previstas en sus Planes de Adaptacion.

Autoevaluacion PdA - Valoracion por grupo de medidas - Todos los sistemas (% normalizado)

Debida implementacién y documentacion

Calidad i, i, )
Iz Implementacién ydocumentacion parcial
Riesgos I5,7% . No se alcanzaimplementacion/documentacion
SRR i . N/A-Justificacion necesaria
Supervision humana ; 15,4% [6,5% 12,9%
Sinvalor
Transparencia humana ; [15,4% || |12.9%
Datos
Precision ; ‘8,2%
Solidez

Ciberseguridad

Registros
Documentacion técnica
Vigilancia poscomercializacion

Gestién de incidentes graves

% Porcentaje

Imagen 14 - Autoevaluacién de las medidas pactadas en el PdA

Tal y como se observa en la Imagen 14 - Autoevaluacidon de las medidas pactadas en el PdA, se
concluye que:

e Globalmente, las entidades lograron implementar y documentar completamente la mayoria
de las medidas que se propusieron, lo que indica que sus Planes de Adaptacion fueron
realistas y bien dimensionados.
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Las guias técnicas con mayor tasa de éxito, debida implementaciéon y documentacion, fueron
calidad (87,8%), datos (82%) y ciberseguridad (83,9%).

Las guias técnicas en las que se observé mayor dificultad para alcanzar una implementacién
completa fueron gestidn de incidentes graves, supervisién humana y transparencia.

Esto sugiere que, aunque la planificacion fue buena, la ejecucién y documentacion en estas
areas fue mas compleja de lo esperado, posiblemente debido a que requieren no solo cambios
técnicos sino también procesos organizativos y culturales profundos.

La principal dificultad no fue solo la ejecucién técnica, sino también la correcta
documentacion y justificacion de las medidas, especialmente en las guias técnicas mas
complejas.

El apoyo de los equipos de mentoria fue clave para el avance, pero sigue siendo necesario
reforzar la orientacidn practica.

De cara al futuro, es recomendable reforzar la orientacion sobre las guias técnicas con
medidas mds técnicas, proporcionar ejemplos de evidencias documentales y clarificar los
criterios de aplicabilidad.

Fase V: Vigilancia poscomercializacion

Esta fase finalizé con la mayoria de las entidades haciendo el diagndstico inicial de su vigilancia

poscomercializacidn y revisando el analisis de riesgos que hubieran dispuesto previamente, para

identificar indicadores. Ademas, algunas de ellas también aprovecharon la oportunidad para revisar

o disefiar sus procesos de seguimiento.

Indicador 1: Distribucion del estado de tareas

Métrica: Evalua el estado de avance de las distintas tareas incluidas en la fase de vigilancia
poscomercializacidn, considerando de forma agregada los diferentes sistemas participantes.
Analisis: Este indicador permite obtener una visidn global del grado de avance alcanzado en
la fase V, identificando qué tareas se encuentran completadas, en progreso o pendientes de
inicio.

Este indicador nos permite observar diferencias entre entidades, derivadas del distinto nivel de

desarrollo previo de sus procesos, recursos y mecanismos de seguimiento.

Tras observar la Imagen 15 - Avance medio por sector podemos llegar a las siguientes conclusiones:
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o Elsector de acceso a ayudas y servicios presenta el mayor nivel de avance (2,78), situandose
muy préximo al estado de implementacién completa de los procesos de vigilancia
poscomercializacion.

e Los sectores de producto sanitario (2,41) y empleo (2,39) muestran un grado de avance
elevado, reflejando una implementacién avanzada de las guias técnicas previstas durante la
fase.

e Maquinaria e infraestructura critica (1,75) y TIC y biometria (1,69) son los sectores con menor
nivel de progreso, permaneciendo en una fase intermedia de desarrollo.

Los resultados evidencian diferencias en la velocidad de implantacidn entre sectores, probablemente
asociadas al distinto nivel de madurez regulatoria, organizativa y tecnoldgica de las entidades
participantes. Los sectores con mayor componente tecnoldgico y mayor complejidad técnica parecen
requerir un mayor esfuerzo para disefiar e implantar mecanismos de vigilancia poscomercializacién
adaptados a sus sistemas.

Avance medio por sector

Biometria

Maquinaria e infraestructura critica

Empleo

Producto sanitario

Acceso y ayudasy servicios

-
~
w

Avance medio (1=Sin comenzar, 2=En progreso, 3=Completado)

Imagen 15 - Avance medio por sector

Tras observar la Imagen 16 - Avance medio por tamaino podemos llegar a las siguientes conclusiones:

e Lasempresas medianas alcanzan el mayor nivel de avance (3,00), completando, en promedio,
todas las actividades previstas durante la Fase V.

e Las grandes empresas (2,36) y las startups (2,25) presentan un grado de avance elevado,
situandose en una fase avanzada de implementacién de sus sistemas de vigilancia.
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e Las pequeiias empresas (1,84) muestran el menor nivel de progreso, manteniéndose
mayoritariamente en fase de desarrollo de los procesos requeridos.

e Las empresas de menor tamafio parecen requerir un mayor apoyo técnico para completar la
implantacion de los procesos exigidos por el Reglamento.

Los resultados sugieren que la disponibilidad de recursos, la experiencia previa en cumplimiento
normativo y la capacidad organizativa influyen significativamente en el ritmo de implantacién de los
sistemas de vigilancia poscomercializacion.

Avance medio por tamafno

Pequena empresa - 1.84

Avance medio (1=Sin comenzar, 2=En progreso, 3=Completado)

—
~
w

Imagen 16 - Avance medio por tamafio
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Indicador 2: Avance medio por sector y tamaiio

e Meétrica: Evalua el niumero de entidades que han completado, estdan en progreso o no han
empezado las distintas tareas de la fase V.

e Andlisis: Este indicador permite comparar el grado de avance.

Este indicador aporta una vision comparativa sobre la madurez operativa alcanzada por las entidades
y sobre su capacidad para integrar mecanismos de vigilancia poscomercializacidn en sus procesos
internos.

Distribucion del estado de tareas

e 2 o m=  Completado
Participar en la sesion de formacion
En progreso

— . ; mmm  Sin comenzar
Analisis de riesgos con la plantilla

proporcionada

Revisar con el mentor el analisis de riesgos realizado

Incorporar los riesgos identificados al documento
detrabajo de lafase V

Definir indicadores para monitorizar los
riesgos identificados

Disenar el sistema de vigilancia
poscomercializacion con el equipo técnico

w
'

Implementar el sistema de vigilanciay validar su
funcionamiento en produccién

l
©w

Disenar el plan de vigilancia definiendo roles,
protocolos y tareas de seguimiento

Evaluar la documentacion técnica finaly las
pruebas del sistema de vigilancia.

N I

8 10

Y
"~
o

Numero de sistemas

®.

Imagen 17 - Distribucién del estado de las tareas

Tras observar la Imagen 17 - Distribucion del estado de las tareas podemos llegar a las siguientes
conclusiones:

e Laformacion inicial fue completada por el 100 % de las entidades, garantizando un punto de
partida comun para el desarrollo de la fase.

e Lasactividades de diagndstico y analisis de riesgos alcanzan los mayores niveles de ejecucién
(72,7 % de tareas completadas), lo que evidencia una adecuada asimilacion de la metodologia
propuesta.
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e Mas de la mitad de las entidades (54,5 %) completaron tareas clave como la revision del
analisis con el equipo de mentoria, la incorporacién de los riesgos al documento de trabajo y
la definicién de indicadores de seguimiento, consolidando el disefio del sistema de vigilancia.

o Eldisefio del sistema de vigilancia poscomercializacion presenta un elevado grado de avance,
con mas del 80 % de las entidades habiéndolo iniciado o completado, lo que demuestra una
buena progresién desde la planificacion hacia la estructuracién del sistema.

e Las principales dificultades se concentran en la implantacion operativa del sistema en
produccidn y en la evaluacion de la documentacion técnica, actividades que registran los
menores niveles de finalizacidn (18,2 %), al requerir evidencias de funcionamiento real y un
mayor grado de madurez organizativa.

e La evolucidn de las tareas refleja una curva de madurez progresiva, donde las entidades
avanzan con mayor facilidad en las fases de planificacién y disefio que en aquellas
relacionadas con la implementacién, validacién y generacion de documentacion.

Los resultados ponen de manifiesto que el principal reto de la fase V no radica en la comprension de
los requisitos especificados en las guias técnicas, sino en su operacionalizacion e integracion efectiva
dentro de los procesos técnicos y organizativos de las entidades participantes.

A continuacidn, se presentan las conclusiones globales de la fase de vigilancia poscomercializacién:

e La fase V ha permitido que la mayoria de las entidades avancen significativamente en el
disefio e implantacion de procesos de vigilancia poscomercializacién, sentando las bases
para una monitorizacién continua de los sistemas de IA.

e Elgradodeavance alcanzado es heterogéneo, tanto por sector como por tamafio de empresa,
confirmando la importancia de adaptar el apoyo al nivel de madurez de cada entidad.

e Los sectores de acceso a ayudas y servicios, producto sanitario y empleo presentan los
mayores niveles de madurez, mientras que biometria y maquinaria e infraestructura critica
muestran mayores dificultades para completar la implantacion.

e Encuanto al tamafio empresarial, las medianas empresas alcanzan el mayor grado de avance,
seguidas por las grandes empresas y las startups, mientras que las pequeiias empresas
requieren un mayor esfuerzo para completar las actividades previstas.

e Las entidades muestran un elevado grado de progreso en las fases iniciales del proceso
formacion, andlisis de riesgos y planificacidon, mientras que las actividades relacionadas con la
implantacidn operativa, las pruebas en produccién y la generacion de documentacion
concentran las principales dificultades.
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Los resultados ponen de manifiesto que la principal barrera no radica en la comprensién de las de
vigilancia poscomercializacidn, sino en su integracién efectiva dentro de los procesos organizativos
y técnicos de las entidades.

La segmentacién de las entidades en diferentes itinerarios ha permitido adaptar el apoyo prestado a
las necesidades y nivel de madurez de cada organizacion, facilitando el avance de perfiles muy
diversos.

La metodologia aplicada durante la fase V ha demostrado ser adecuada para llevar a cabo la
transicion desde un enfoque tedrico hacia la implantacion de un sistema de vigilancia
poscomercializacién alineado con las guias técnicas.
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4. Lecciones aprendidas y conclusiones

El primer piloto del Sandbox de IA espaiiol ha permitido generar evidencia practica sobre la aplicacion
de los requisitos previstos en el Reglamento (UE) 2024/1689 en condiciones cercanas a un entorno
real. A través de la participacidn de sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo pertenecientes a
distintos sectores y niveles de madurez, la iniciativa ha contribuido a identificar retos de
implementacién, validar metodologias de acompanamiento regulatorio y generar conocimiento util
para el conjunto del ecosistema de inteligencia artificial.

La experiencia acumulada confirma el valor de combinar formaciéon, apoyo de conocimiento
experto, herramientas practicas, espacios de colaboracion y mecanismos de evaluacion
estructurados para facilitar la adaptacién temprana de las organizaciones a las nuevas exigencias
regulatorias. Esta conclusidon es especialmente relevante en organizaciones con menor capacidad
interna de cumplimiento, donde la complejidad técnica y documental del Reglamento puede
convertirse en una barrera real de entrada.

Asimismo, ha permitido generar aprendizajes relevantes para futuras iniciativas de sandboxes
regulatorios y para las autoridades encargadas de la aplicacién y supervisién del Reglamento.

Buenas practicas identificadas

La principal fortaleza del Sandbox ha residido su enfoque eminentemente practico, basado en el
apoyo continuo a las organizaciones durante su proceso de adaptacion regulatoria. La combinacién
de formacién, mentoria especializada y trabajo aplicado ha permitido comprender con mayor
precision las necesidades reales de las entidades participantes y generar conocimiento directamente
transferible a futuras iniciativas de apoyo y supervision.

La fase inicial de formacidn permitié que entidades con niveles de conocimiento y madurez muy
dispares partieran de una base comun. Esta etapa contribuyé a homogeneizar conceptos, aclarar
aspectos relevantes de las guias técnicas y facilitar el trabajo posterior de autodiagnéstico,
adaptacidn e implementacion.

Otro elemento especialmente valorado ha sido la calidad de los recursos puestos a disposicion de las
organizaciones. Las guias técnicas, materiales formativos, plantillas, checklists y sesiones de mentoria
han funcionado como herramientas eficaces para reducir la incertidumbre interpretativa, estructurar
el trabajo interno de cada entidad y la identificacién de brechas.
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La experiencia también ha puesto de manifiesto la elevada implicacion de todos los actores
involucrados en el piloto, cuya colaboracion facilité la identificacion temprana de dificultades, la
busqueda conjunta de soluciones y la generacién de un entorno de aprendizaje compartido. A este
respecto, cabe sefialar el trabajo auténomo de los equipos de las entidades participantes, sobre todo
durante la fase de implementacion, y el apoyo de los equipos de mentoria durante la fase de
autoevaluacidn, que permitio trasladar los planes a avances reales.

La disposiciéon de una metodologia flexible en las etapas en las que esto ha sido posible, como en la
de vigilancia poscomercializacién, con una segmentacion por niveles de madurez, fomentaron una
alta participacion con el resultado de un analisis de riesgos robusto y bien planificado.

Asimismo, el apoyo proporcionado por el grupo asesor de expertos y expertas resultd determinante
para abordar cuestiones complejas, aportar seguridad juridica y técnica, mejorar la calidad de los
materiales desarrollados y enriquecer el intercambio de conocimiento entre los participantes.

En resumen, la experiencia ha confirmado la importancia de contar con estructuras de gobernanza
sélidas, responsabilidades claramente definidas y mecanismos eficaces de coordinacion interna.

Retos para futuras iniciativas de sandbox

Uno de los principales retos observados ha estado relacionado con la planificacién temporal de las
actividades. Las estimaciones iniciales no siempre reflejaron el esfuerzo real necesario para
completar determinadas tareas, especialmente durante las fases de autodiagndstico e
implementacidén, cuyas planificaciones no resultaron todo lo realistas que deberian haber sido en
algunos casos. Factores como la complejidad técnica de los sistemas, el tamafio de las organizaciones,
su nivel de madurez o las necesidades de coordinacidn interna tuvieron una influencia significativa
sobre los tiempos de ejecucion.

La experiencia ha puesto asimismo de manifiesto que las necesidades de apoyo difieren
significativamente en funcién del perfil de las entidades participantes. Mientras que las grandes
organizaciones suelen disponer de mayores recursos especializados, sus procesos internos resultan
habitualmente mas complejos y pueden ralentizar la adopciéon de determinados cambios. Por el
contrario, las PYMEs y startups presentan una mayor agilidad organizativa, aunque cuentan con
menores capacidades dedicadas al cumplimiento normativo y una mayor sensibilidad a restricciones
de recursos o cambios de prioridad.

En relacion con las actividades formativas, resulta conveniente ampliar la duracion de determinados
moddulos técnicos y adaptar parte de los contenidos a los diferentes perfiles profesionales
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implicados en la aplicacién del Reglamento, incluyendo perfiles técnicos, juridicos, de cumplimiento,
negocio y gestion de riesgos, con el fin de incrementar la aplicabilidad practica de los conocimientos
adquiridos. Ademads, esta formacion debe reforzarse con apoyo especializado en temas complejos,
como la ciberseguridad, por ejemplo, mediante sesiones ad hoc para la resolucion de dudas de mayor
nivel.

Asimismo, se identifican oportunidades de mejora en los sistemas de gestion documental y del
conocimiento. La creacién de herramientas mas Aagiles, repositorios dindmicos de preguntas
frecuentes, criterios interpretativos actualizados y ejemplos de evidencias validadas facilitaria la
reutilizacion de experiencias, la trazabilidad de las decisiones y una gestién mas eficiente de las
consultas formuladas por las entidades.

El reto en la ultima fase de vigilancia poscomercializacion, una vez los sistemas salgan a mercado o
se pongan en marcha, seria la posibilidad de trasladar la implantacion a entornos reales de
produccién, definiendo indicadores de calidad y apoyando a las entidades con menor grado de
madurez.

Otro aprendizaje relevante es la conveniencia de reforzar los mecanismos de coordinacién entre
participantes, equipos de mentoria, profesionales expertos y autoridades competentes mediante
canales de comunicacion mas estructurados y procedimientos homogéneos para la gestidon y
resolucién de consultas.

Desde una perspectiva regulatoria, la experiencia pone de manifiesto la necesidad de seguir
desarrollando orientaciones practicas complementarias a las guias técnicas, incorporando modelos
documentales, plantillas, ejemplos y casos de uso que faciliten una aplicacion homogénea de los
requisitos regulatorios.

Igualmente, resulta necesario avanzar hacia una mayor armonizacion entre el Reglamento de IA, el
Reglamento general de proteccion de datos y el resto de normativa sectorial concurrente,
reduciendo posibles solapamientos e incertidumbres regulatorias mediante marcos de referencia
coherentes y coordinados.

Finalmente, se considera recomendable impulsar redes europeas de personas expertas vy
mecanismos permanentes de cooperacion entre sandboxes que faciliten el intercambio de
experiencias, criterios interpretativos, metodologias y buenas practicas, asi como desarrollar
esquemas de trabajo adaptados a las necesidades especificas de grandes empresas, PYMEs y
startups.
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Encuestas de satisfaccion

Con el objetivo de complementar el andlisis realizado a través de los indicadores operativos del
Sandbox, se recogid la percepcidon de las entidades participantes mediante dos encuestas de
satisfaccion realizadas en distintos momentos del proyecto.

La primera encuesta se llevo a cabo al finalizar la fase de formacién y permitid evaluar la utilidad de
los contenidos impartidos, la calidad de los materiales formativos y la adecuacién de la metodologia
empleada.

Posteriormente, durante la fase de vigilancia poscomercializacidn, se realizé una segunda encuesta
orientada a obtener una valoracion global de la experiencia de participacién en el Sandbox y del
conjunto de actividades desarrolladas durante el piloto. Esta encuesta abarcé la valoracién de las
fases Il a V e incorpord, adicionalmente, un blogue especifico de preguntas destinado a medir la
satisfaccion global con la experiencia de participacién en el programa.Las preguntas asociadas a cada
fase se centraron en evaluar la utilidad percibida, el esfuerzo requerido y el nivel de satisfaccion
alcanzado, asi como en determinar en qué medida el Sandbox habia contribuido a que las
organizaciones comprendieran e implementaran las medidas recogidas en las guias técnicas.

Por su parte, el bloque de satisfaccion global tuvo como finalidad valorar la experiencia general de
participacidon en el Sandbox, analizando el grado de cumplimiento de las expectativas iniciales y la
utilidad percibida del programa para mejorar la preparacién de las organizaciones frente a los
requisitos regulatorios. Asimismo, se examinaron aspectos como la calidad del entorno de trabajo
generado, el papel desempefiado por la Administracidn, la utilidad de las actividades de apoyo -
incluyendo mentorias, eventos y recursos puestos a disposicién de los participantes - y el nivel de
colaboracién alcanzado entre los distintos actores involucrados.

Los resultados obtenidos, recogidos en el ANEXO lll: Resultados de la encuesta de satisfaccion y
presentados durante el acto de clausura del Sandbox IA, evidencian una valoracién positiva de la
iniciativa por parte de las entidades participantes. Asimismo, reflejan una percepcién generalizada
de una mayor preparacién para afrontar los futuros procesos de adaptacion derivados de la
aplicacién del Reglamento, asi como una valoracion favorable de las actividades de formacién,
mentoria y apoyo desarrolladas a lo largo del piloto.

Conclusiones

El primer piloto del Sandbox de IA espafiol ha demostrado la utilidad de los entornos controlados de
pruebas como instrumentos para trasladar a la practica los requisitos del Reglamento (UE)
2024/1689 y generar conocimiento aplicado sobre su implementacion. La experiencia desarrollada
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durante el proyecto ha permitido validar metodologias de trabajo, identificar retos regulatorios,
técnicos y organizativos, y generar recursos practicos destinados a facilitar la adaptacién de las
organizaciones al nuevo marco normativo europeo.

Entre sus resultados mas relevantes destacan la mejora continua de las guias técnicas, la creacién
de herramientas de autodiagndstico y seguimiento, la consolidacidon de mecanismos de colaboracion
entre administraciones publicas, empresas y personas expertas, y la generacion de evidencia practica
sobre las dificultades y necesidades asociadas al cumplimiento de los requisitos aplicables a los
sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo.

El piloto ha contribuido asimismo a fortalecer las capacidades institucionales necesarias para la
futura aplicacion del Reglamento, proporcionando experiencia practica tanto a las entidades
participantes como a los distintos actores que desempefiaran funciones de acompanamiento,
evaluacién y supervisidon. Del mismo modo, ha permitido situar a Espaia entre los Estados miembros
mas avanzados en el desarrollo de experiencias de sandboxes regulatorios en el dmbito de la
inteligencia artificial y generar conocimiento transferible para futuras iniciativas nacionales vy
europeas.

Tras la finalizacion del piloto y la publicacion de sus principales resultados, el reto pasa ahora por
consolidar los conocimientos adquiridos, facilitar la reutilizaciéon de las metodologias desarrolladas y
continuar impulsando iniciativas que permitan acompafiar a las organizaciones en la aplicacion
efectiva del Reglamento. En este contexto, las guias técnicas, los aprendizajes obtenidos y la
experiencia acumulada constituyen una base sélida sobre la que construir la siguiente etapa de la
gobernanza de la inteligencia artificial en Espaiia y contribuir al desarrollo de futuros sandboxes
regulatorios a escala europea.

La experiencia del Sandbox adquiere ademas una relevancia especial en el contexto de la evolucién
del marco institucional espafol para la aplicacion del Reglamento. A la fecha de cierre del piloto, se
ha comenzado la tramitacién en el Congreso de los Diputados del Proyecto de Ley Orgénica para el
buen uso y la gobernanza de la inteligencia artificial, orientado, entre otros aspectos, a definir el
sistema nacional de supervisidn, coordinacién y gobernanza de la inteligencia artificial. En este
escenario, los resultados obtenidos durante el Sandbox, las metodologias desarrolladas y las
capacidades adquiridas por los distintos actores implicados constituyen un activo de especial valor
para el despliegue de futuros entornos controlados de pruebas.

En definitiva, el principal legado del Sandbox no reside Unicamente en los resultados obtenidos por
las entidades participantes durante el piloto, sino en la creacién de una base de conocimiento
practico, metodoldgico e institucional que permitird acelerar la aplicacion efectiva del Reglamento,
reducir las barreras de adaptacion para las organizaciones y reforzar la capacidad de Espafia para
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liderar iniciativas de innovacidn responsable y gobernanza de la inteligencia artificial en el ambito
europeo.
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Anexo |: Consultas relevantes en el marco del proyecto

El presente anexo recoge las consultas y cuestiones planteadas durante el desarrollo del Sandbox.
Estas fueron documentadas para su incorporacion a los informes de conclusiones y, cuando procedia,
para su eventual traslado a las instituciones competentes.

Consultas sobre las guias

Durante el transcurso del sandbox, se solventaron las dudas surgidas en materia de aplicacion del
contenido de las guias técnicas. En la presente seccion, se detallan aquellas cuestiones mads
relevantes tratadas, junto con la respuesta trasladada en base a la interpretaciéon de las guias
técnicas.

Consulta 1. Sistemas de gestion de riesgos existentes:

Si, debido a la naturaleza operativa, el sector o la geografia en la que opera mi entidad, ya tengo
implementado un sistema de gestion de riesgos, épuede reutilizarse ese sistema de gestion de
riesgos para cumplir con la guia de gestidn de riesgos?

De acuerdo con la guia, es posible reaprovechar los sistemas de gestion de riesgos que la entidad ya
haya tenido que preparar para cumplir con otras normativas sectoriales o regulatorias.

Sin embargo, es especialmente critico asegurarse de que dicho sistema de gestién de riesgos esté
alineado con las medidas especificas de la guia, en particular en lo relativo a aspectos como la salud,
la seguridad o los derechos fundamentales. Asimismo, deben tenerse en cuenta elementos técnicos
adicionales, como la gestion del ciclo de vida del sistema de IA.

Consulta 2. Tests de significancia estadistica:

éPor qué es necesario realizar tests de significancia estadistica para justificar las métricas de
precision y funciones objetivo?

De acuerdo con la guia, cuando desarrollamos un sistema de IA, especialmente uno de alto riesgo,
debemos demostrar que las métricas de precision que elegimos (como Accuracy, F1-Score, AUC-
ROC...) y las funciones objetivo (los criterios que el modelo optimiza) son:

e Adecuadas para el caso de uso
e Fiables.
e Técnicamente justificadas.
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El problema:

Los resultados de un sistema de IA (precisidn, recall, etc.) pueden variar por factores como:

e Aleatoriedad en los datos.
e Tamano de las muestras.
e Variabilidad inherente al entrenamiento.

Por tanto, una métrica puede parecer mejor que otra, pero esa diferencia podria ser fruto del azary
no de una mejora real.

¢Qué aportan los tests de significancia?

Los tests de significancia estadistica permiten:

e Determinar si una diferencia entre métricas o modelos es real y no aleatoria.

e Justificar, con base matematica, por qué elegimos una métrica concreta como referencia de
precision.

e Evitar decisiones basadas en resultados irrelevantes o poco robustos.

e Cumplir el requisito de la guia de demostrar que el sistema alcanza niveles adecuados vy
controlados de precision.

Ejiemplo practico

Supongamos que comparamos dos métricas de precision:

e Precision A: 87 %
e Precision B: 89 %

A simple vista, B parece mejor. Pero ées esa diferencia significativa o es una simple variacion
aleatoria?

e Conuntest designificancia, podemos calcular si la mejora de B es estadisticamente relevante.

e Sjeltest confirma que la diferencia es significativa (por ejemplo, p < 0.05), tenemos una base
objetiva para elegir B.

e Sino es significativa, no podemos justificar que B es realmente mejor.

Relacion directa con la guia

La guia técnica pide que:

e Los sistemas de IA de alto riesgo alcancen y documenten un nivel adecuado de precision.
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e Las métricas y funciones objetivo estén justificadas y su rendimiento sea trazable.

Los tests de significancia son la herramienta estandar para cumplir esos puntos y aportar evidencia
técnica y estadistica.

Consulta 3. Tests unitarios, de estrés e integracion
éPor qué se deben realizar tests unitarios, de estrés e integracidon para medir precision?

e Los tests unitarios evaltan la precisién de componentes individuales del sistema de IA (por
ejemplo, modulos de preprocesamiento, algoritmos de inferencia, capas concretas). Ademas,
permiten detectar errores o degradaciones de precision en fases tempranas del desarrollo.
Garantizan que cada parte contribuye correctamente al nivel global de precision exigido.

e Los tests de estrés evaltan la precision bajo condiciones extremas o adversas (variaciones en los
datos de entrada, cambios en el entorno operativo, situaciones limite o de alta carga, ...). Son
clave para comprobar si la precision se mantiene en escenarios no ideales, como se pide en las
guias técnicas en cuanto a robustez.

e Los tests de Integracion verifican la precisién del sistema completo una vez que los distintos
componentes se integran. Ademads, detectan incompatibilidades o degradaciones que no
aparecen en las pruebas unitarias y aseguran que el sistema, en conjunto, mantiene los niveles
de precisidon prometidos.

Justificacidon en base a la guia

e Control continuo: Los niveles de precisién deben conocerse y controlarse en todas las fases,
no solo en la validacion final.

e Evidencia técnica: Los tests aportan registros documentados y verificables de que se alcanzan
los niveles de precision requeridos

e Prevencion de fallos: Detectan desviaciones o degradaciones antes de que el sistema llegue a
produccién, alinedndose con los principios de seguridad y fiabilidad del Reglamento

e Mitigacion de riesgos: Identifican situaciones donde el sistema pierde precisidn, permitiendo
definir salvaguardas o limites de operacién.

Planear y realizar estos tests es necesario porque: permite garantizar que el sistema mantiene los
niveles de precision exigidos en cualquier circunstancia previsible. Ademas, evita que errores o
degradaciones en los componentes impacten en la precisién global. Nos acerca a cumplir con las
guias técnicas en cuanto a asegurar precisiéon adecuada, trazable y controlada durante todo el ciclo
de vida. Adicionalmente, aporta evidencia técnica necesaria para superar las evaluaciones de
conformidad y auditorias regulatorias.
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Consulta 4. Apagado en caso de catdstrofe

Se pregunto si se establece en algun lugar de la guia técnica de poscomercializacion si es obligatorio
que, al igual que el proveedor lo tiene, también el responsable de despliegue tenga la posibilidad
de hacer un apagado en caso de "catastrofe".

De acuerdo con la guia, a efectos de la puesta en practica de lo dispuesto en los apartados 1,2 y 3
del Reglamento, el sistema de IA de alto riesgo se ofrecera al responsable del despliegue de tal modo
que las personas fisicas a quienes se encomiende la supervisién humana puedan, segin proceda y de
manera proporcionada a: a) entender adecuadamente las capacidades y limitaciones pertinentes del
sistema de IA de alto riesgo y poder vigilar debidamente su funcionamiento, por ejemplo, con vistas
a detectar y resolver anomalias, problemas de funcionamiento y comportamientos inesperados; b)
ser conscientes de la posible tendencia a confiar automaticamente o en exceso en los resultados de
salida generados por un sistema de IA de alto riesgo («sesgo de automatizaciéon»), en particular con
aquellos sistemas que se utilizan para aportar informacién o recomendaciones con el fin de que
personas fisicas adopten una decisidn; c) interpretar correctamente los resultados de salida del
sistema de IA de alto riesgo, teniendo en cuenta, por ejemplo, los métodos y herramientas de
interpretacion disponibles; d) decidir, en cualquier situacion concreta, no utilizar el sistema de |IA de
alto riesgo o descartar, invalidar o revertir los resultados de salida que este genere; e) intervenir en
el funcionamiento del sistema de IA de alto riesgo o interrumpir el sistema pulsando un botdn de
parada o mediante un procedimiento similar que permita que el sistema se detenga de forma segura.

Por lo tanto, es obligatorio que el responsable de despliegue cuente con esa capacidad de apagado
o interrupcion.

Consulta 5. Informacion a compartir sobre los datasets

¢Cual es el alcance de la informacidn a proporcionar a los responsables de despliegue sobre los
datasets de un sistema?

La guia de documentacién técnica menciona ciertas cuestiones de datos a documentar, pero la
finalidad de tener dicha documentacidn es poder pasar la evaluacién de conformidad, no esta ideado
para compartir el expediente al completo al responsable de despliegue. Por otro lado, en la guia de
transparencia hay una obligacion de compartir “cuando proceda, especificaciones relativas a los
datos de entrada, o cualquier otra informacion pertinente en relacion con los conjuntos de datos de
entrenamiento, validacion y prueba usados, teniendo en cuenta la finalidad prevista del sistema de
IA de alto riesgo,”.
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Si cruzamos la guia de transparencia con la guia de documentacién técnica “cuando proceda, los
requisitos en materia de datos, en forma de fichas técnicas que describan las metodologias y técnicas
de entrenamiento, asi como los conjuntos de datos de entrenamiento utilizados, e incluyan una
descripcion general de dichos conjuntos de datos e informacion acerca de su procedencia, su alcance
y sus caracteristicas principales; la manera en que se obtuvieron y seleccionaron los datos; los
procedimientos de etiquetado (p. ej., para el aprendizaje supervisado) y las metodologias de
depuracion de datos (p. ej., la deteccion de anomalias);”. Por lo tanto, se interpreta que no deberd
ser en mayor profundidad que lo exigible en cuanto a documentacion técnica. Por lo que, con indicar
una descripcidon general de dichos conjuntos de datos, procedencia, alcance y caracteristicas
principales, se estaria cumpliendo con dicha obligacién.

Consultas elevadas al Grupo asesor de personas expertas

Adicionalmente, a raiz de las inquietudes de los sistemas participantes, se detectaron una serie de
cuestiones cuyo andlisis y respuesta resultaba especialmente complejo. De cara a valorar dichas
cuestiones y dotar sus respuestas de un mayor peso, ciertas cuestiones se elevaron al Grupo asesor
de personas expertas. En la presente seccidn, se detallan aquellas cuestiones mas relevantes que
fueron elevadas al Grupo asesor de personas expertas para su analisis.

Consulta 1. Delimitacidn del perimetro de un sistema de IA
Contexto

En el marco del Sandbox surgié la necesidad de interpretar y aplicar la definiciéon de "sistema de IA"
prevista en el articulo 3.1 del Reglamento de IA en casos reales. Durante el analisis de sistemas
concretos y de las salvaguardas aplicables, se identificé una dificultad recurrente para determinar
qué componentes y funcionalidades deben considerarse parte del sistema de IA y cudles constituyen
elementos externos o del entorno.

La consulta parte de la definicién contenida en el articulo 3.1 del Reglamento de IA y de las directrices
de la Comision Europea sobre las caracteristicas principales de los sistemas de IA, con el objetivo de
disponer de criterios técnicos que permitan delimitar el perimetro de un sistema de IA de forma
consistente y aplicable desde una perspectiva de ingenieria.

Cuestion planteada
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e (Coémo debe determinarse el perimetro de un sistema de IA para identificar qué componentes
y funcionalidades forman parte del mismo, teniendo en cuenta la definicién del articulo 3.1
del Reglamento de IA y las directrices de la Comisidon Europea?

En particular, se plantea como establecer si determinados mddulos, interfaces, mecanismos de
explicacidon, componentes de entrada de datos u otros elementos deben considerarse integrados en
el sistema de IA.

Respuesta

La definicion de "sistema de IA" contenida en el articulo 3.1 del Reglamento de IA no establece una
nocién explicita de "perimetro" del sistema. En consecuencia, su delimitacién debe realizarse caso
por caso, atendiendo a la arquitectura, la funcionalidad y la finalidad prevista del sistema concreto,
sin que resulte posible determinarla mediante criterios automaticos o listas exhaustivas de
componentes.

El criterio técnico central para definir el perimetro es la capacidad de inferencia del sistema,
entendida como la capacidad de generar, a partir de unos datos de entrada, salidas tales como
predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones que puedan influir en un entorno.

Con caracter general, forman parte del sistema aquellos componentes que resultan esenciales para
dicha capacidad de inferencia, entre ellos los modelos de aprendizaje automatico, tanto en
entrenamiento como desplegados, los motores de inferencia légica o simbdlica, los sistemas de
reglas expertas que realizan razonamientos no triviales y los flujos de procesamiento de datos
directamente vinculados al proceso de inferencia. Por el contrario, quedan excluidos, en principio,
los componentes que Unicamente ejecutan reglas estaticas deterministas, heuristicas convencionales
sin aprendizaje o razonamiento adaptativo y modelos de referencia de caracter meramente trivial.

Para delimitar el perimetro del sistema resulta recomendable seguir una metodologia estructurada
gue incluya, al menos, las siguientes actuaciones:

e |dentificar el sistema minimo, localizando el flujo completo desde la entrada de datos hasta
la generacién de la salida mediante el proceso de inferencia.

e Determinar la finalidad prevista del sistema y el contexto de uso, incluyendo tanto el uso
previsto como el uso indebido razonablemente previsible.

e Elaborar un diagrama de contexto que identifique el sistema, sus interfaces de entrada y
salida y las interacciones con personas, fuentes de datos, APls, actuadores y otros sistemas
externos.
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e Analizar el flujo funcional extremo a extremo (entrada, preparacién de datos, inferencia,
posprocesamiento, presentacién o actuacién y monitorizacidon) para identificar los
componentes que influyen en el resultado final.

e Aplicar un test funcional de pertenencia al sistema, considerando que un componente forma
parte del perimetro cuando su eliminacion impide que el sistema pueda inferir
correctamente, reduce de forma significativa su autonomia o impide que alcance la finalidad
prevista mediante la influencia sobre su entorno.

Asimismo, la delimitacidon del perimetro debe contemplar las distintas fases del ciclo de vida del
sistema. En la fase de construccién pueden formar parte del sistema los componentes necesarios
para el entrenamiento y ajuste del modelo, mientras que en la fase de utilizacion forman parte del
mismo modelo desplegado, el procesamiento de entradas y salidas y, en su caso, los mecanismos de
adaptacion que resulten esenciales para la capacidad de inferencia.

En consecuencia, la determinacién del perimetro de un sistema de IA requiere un andlisis técnico de
su arquitectura y funcionamiento especifico, basado en los elementos previstos en el articulo 3.1 del
Reglamento de IA y en las directrices de la Comisiéon Europea, sin que sea posible establecer una
delimitacion uniforme aplicable a todos los sistemas. Esta interpretacion tiene caracter meramente
informativo y no sustituye ni desarrolla la normativa aplicable.

Consulta 2. Uso de sistemas de IA de propdsito general en contextos de alto riesgo
Contexto

En el marco del Sandbox regulatorio en inteligencia artificial surgieron diversas dudas sobre la
aplicacion del articulo 25.1.c) del Reglamento de IA cuando una organizacién utiliza un sistema de I1A
de propésito general para una finalidad considerada de alto riesgo. En particular, se planted si dicho
uso comporta la adquisicién de la condicion de proveedor del sistema de IA de alto riesgo y cuales
son las implicaciones practicas derivadas del cumplimiento de las obligaciones previstas en el
Reglamento.

Cuestion planteada

1. ¢Siuna empresa o una Administracidén Pudblica utiliza un sistema de IA de propésito general,
como ChatGPT, para una finalidad considerada de alto riesgo (por ejemplo, la seleccién de
curriculums conforme al Anexo lll.4.a), pasa a ser proveedor de ese sistema de IA de alto
riesgo?
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2. En caso afirmativo, ées realista que una organizacion asuma dicha condicién teniendo en
cuenta los requisitos exigidos por el Reglamento y las limitaciones propias de estos sistemas?
¢Qué enfoque deberia adoptar para cumplir con las obligaciones aplicables?

Respuesta

El articulo 25.1.c) del Reglamento de IA establece que cualquier operador sera considerado
proveedor de un sistema de IA de alto riesgo cuando modifique la finalidad prevista de un sistema
de IA de propdsito general introducido en el mercado o puesto en servicio, de manera que este pase
a constituir un sistema de alto riesgo conforme al articulo 6 del Reglamento.

Esta modificacién de la finalidad prevista no se limita a alteraciones técnicas del sistema, sino que
comprende también su utilizacién para una finalidad distinta de la prevista por el proveedor original.
Por ello, cuando una empresa o una Administracidon Publica emplea un sistema de IA de propdsito
general para una finalidad de alto riesgo no contemplada inicialmente, adquiere la condicion de
proveedor del sistema de IA de alto riesgo respecto de ese uso especifico.

Como consecuencia, debera asumir las obligaciones previstas para los proveedores de sistemas de |IA
de alto riesgo, entre ellas la realizacion de la evaluacidén de conformidad, el registro del sistema, la
elaboracién de la documentacidn técnica, la implantacién de un sistema de gestion de riesgos, el
cumplimiento de las obligaciones de transparencia y la adopcién de medidas de supervisién humana.
Asimismo, deberd cumplir las obligaciones recogidas en el articulo 16 del Reglamento de IA,
incluyendo la garantia de los requisitos de seguridad y calidad, el mantenimiento de la
documentacién y de los registros, la obtencién del marcado CE, la adopcién de medidas correctoras
y la cooperacién con las autoridades competentes.

El proveedor original dejara de ser considerado proveedor respecto de ese uso concreto, sin perjuicio
de su deber de colaborar facilitando la informacién necesaria, salvo que hubiera establecido
expresamente limitaciones sobre el uso del sistema.

Desde un punto de vista practico, asumir la condicién de proveedor puede resultar especialmente
exigente, ya que requiere recursos, capacidades técnico-juridicas y equipos multidisciplinares
suficientes para garantizar el cumplimiento del Reglamento. Esta circunstancia puede dificultar el uso
de sistemas de IA de propdsito general en contextos de alto riesgo, especialmente por parte de
pequefias y medianas empresas. No obstante, esta exigencia responde a la finalidad del Reglamento
de evitar que sistemas no certificados sean utilizados en aplicaciones de alto riesgo sin las garantias
correspondientes.
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Como criterio general, se recomienda evaluar en primer lugar la posibilidad de utilizar soluciones ya
comercializadas como sistemas de |IA de alto riesgo conformes con el Reglamento. Cuando ello no
sea posible y se opte por emplear un sistema de |A de propdsito general, resulta recomendable contar
desde el inicio con la colaboracién del proveedor original y disponer de la informacidon necesaria
sobre el funcionamiento del sistema para facilitar el cumplimiento de las obligaciones regulatorias.

Ademas, la organizacion deberia reforzar su sistema de gobierno interno de la IA, asignando
responsabilidades claras, formando al personal, implantando procedimientos de supervisién
continua, registrando incidencias y documentando todas las actuaciones relacionadas con el
cumplimiento del Reglamento. Desde el punto de vista técnico, también pueden adoptarse medidas
adicionales de mitigacion de riesgos, como la incorporacion de mecanismos de control
(guardarrailes), el filtrado de resultados mediante capas adicionales de software, la revisién humana
de las decisiones (human-in-the-loop) y la realizacién de auditorias externas.

Consulta 3. Determinacion de los roles de los operadores en sistemas de IA conforme al Reglamento
de IA

Contexto

En el marco del Sandbox regulatorio en IA surgieron diversas consultas sobre la correcta atribucion
de los roles previstos en el Reglamento de IA cuando intervienen distintas entidades publicas o
privadas en el desarrollo, adquisicidon, comercializacidn y utilizacién de sistemas de IA. En particular,
se analizaron distintos escenarios de colaboracion entre una Entidad A (que puede ser una
administracion publica territorial, una agencia publica, una fundacion del sector publico o una
sociedad mercantil publica) y una Entidad B (que puede ser una entidad publica o una empresa
privada) para determinar qué operador asume la condicién de proveedor, responsable del despliegue
o distribuidor, asi como la posibilidad de que existan varios proveedores respecto de un mismo
sistema.
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Cuestion planteada

1. éComo deben determinarse los roles de proveedor, responsable del despliegue y distribuidor
cuando distintas entidades participan en el desarrollo, comercializacion o utilizacion de un
sistema de IA?

2. ¢(Es posible que existan varios proveedores de un mismo sistema de IA y, en su caso, cdmo se
distribuyen las responsabilidades derivadas del Reglamento de IA?

Respuesta

La atribucién de los roles de proveedor, responsable del despliegue y distribuidor debe realizarse
atendiendo a las definiciones del Reglamento de IA y a las funciones efectivamente desempefiadas
por cada operador.

En términos generales, el proveedor es quien desarrolla un sistema de IA o encarga su desarrollo y
lo introduce en el mercado o lo pone en servicio bajo su propio nombre o marca; el responsable del
despliegue es quien utiliza el sistema bajo su propia autoridad; y el distribuidor es el operador que
participa en la cadena de suministro sin ser proveedor ni importador.

En los supuestos analizados, el elemento determinante para identificar al proveedor es la entidad
bajo cuyo nombre se comercializa o pone en servicio el sistema. Cuando una solucion de IA se
desarrolla para una organizacidn, esta sera proveedor si el sistema se introduce bajo su nombre; en
caso contrario, el proveedor sera la entidad desarrolladora y la organizacién usuaria actuara como
responsable del despliegue. La supervision del desarrollo o la participacion de terceros mediante
subcontratacién no altera, por si sola, esta distribucion de roles.

Por su parte, el rol de distribuidor Unicamente puede corresponder a operadores que intervienen en
la cadena de suministro sin actuar como proveedores ni importadores.

Asimismo, es posible que existan varios proveedores respecto de un mismo sistema de IA, por
ejemplo, en desarrollos conjuntos o comercializacidon bajo varias marcas. Aunque estos puedan
distribuir contractualmente determinadas tareas, como la documentacion técnica, la gestion de
riesgos o el marcado CE, todos mantienen la responsabilidad frente a las autoridades competentes
por el cumplimiento de las obligaciones previstas en el Reglamento de IA.

Consultas en materia del Reglamento
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En el marco del piloto, los participantes trasladaron una serie de cuestiones que excedian el propio
piloto del Sandbox al no tratar de las guias técnicas en si mismas. Dichas cuestiones, en general,
trataban sobre aspectos donde los participantes consideraban necesario una mayor aclaracién o
concrecion por parte de los distintos érganos competentes. En este sentido, se han recopilado las
cuestiones mas relevantes surgidas sobre las que convendria realizar una mayor concrecion.

Consulta 1. Requisitos de la documentacion técnica

Se planted la falta de claridad de la normativa respecto a los requisitos exigibles para la
documentacién técnica de los sistemas de IA. En particular, los participantes trasladaron dudas sobre:

e El nivel de detalle que debe contener la documentacion técnica.

e Elalcance del concepto de "accesibilidad" de la informacion y si, en determinados supuestos,
implica facilitar elementos como el cdédigo fuente.

e Los contenidos minimos que deben incluirse para garantizar el cumplimiento de las
obligaciones regulatorias.

Esta cuestion fue identificada como uno de los principales retos para las entidades participantes
debido a la ausencia de criterios homogéneos para su aplicacién practica.

Consulta 2. Ambigliedad general y ausencia de criterios sectoriales

Los participantes manifestaron que la normativa presenta un elevado grado de generalidad, lo que
dificulta su aplicacion practica en distintos sectores de actividad. En particular, se plantearon dudas
sobre:

e La falta de definicidn de las funciones que debe desempefiar la supervision humana.

e La ausencia de referencias a perfiles especializados segun el ambito de aplicacién (sanitario,
juridico, educativo, etc.).

e La inexistencia de modelos normalizados para la documentacion técnica y otros requisitos
documentales.

e La escasa incorporacion de ejemplos practicos y criterios especificos para cada sector.

Consulta 3. Tratamiento de las actualizaciones incrementales

Los participantes plantearon dudas sobre el tratamiento regulatorio de las actualizaciones de los
sistemas de IA, especialmente cuando estos evolucionan mediante reentrenamientos, incorporacion
de nuevas funcionalidades o ampliacidn de sus casos de uso.
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En particular, se cuestioné cuando una modificacion debe considerarse sustancial y en qué supuestos
resulta necesaria una nueva evaluacion del sistema.

Consulta 4. Tratamiento de los datos sintéticos

Se plantearon dudas sobre el tratamiento regulatorio de los datos sintéticos y las implicaciones que
su utilizacion puede tener desde la perspectiva del cumplimiento normativo.

En particular, se sefialé que, aun cuando estos datos puedan quedar excluidos de determinadas
obligaciones, pueden reproducir sesgos presentes en los datos originales o generar otros riesgos
relevantes.

Consulta 5. Definiciones y categorias de riesgo

Los participantes trasladaron la existencia de incertidumbre respecto a determinadas definiciones
contenidas en el Reglamento de IA.

En particular, se identificaron dudas sobre:

e Lainterpretacion de conceptos como "IA de alto riesgo" o "IA de propdsito general".

e La aplicacion practica de expresiones como "poner en riesgo la vida o la salud" o "interferir
en actividades sociales o econdmicas".

e La clasificacion de determinados casos de uso que no encajan claramente en las categorias
previstas por la normativa.

Consulta 6. Carga administrativa derivada del cumplimiento
Los participantes manifestaron su preocupacidon por la carga administrativa que supone el

cumplimiento de las obligaciones previstas en el Reglamento, especialmente para pequeiias y
medianas empresas y startups.

Asimismo, se puso de manifiesto el riesgo de que estas obligaciones generen una desventaja
competitiva frente a organizaciones con mayores recursos y puedan afectar a la innovacién.

Consulta 7. Adaptacion de la normativa a la evolucion tecnoldgica

Se planted la dificultad de que la regulacién pueda adaptarse al rapido desarrollo de las tecnologias
de inteligencia artificial, especialmente ante la aparicion continua de nuevos modelos, capacidades y
casos de uso.
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Consulta 8. Regulacion especifica de la IA generativa

Los participantes sefialaron la falta de disposiciones especificas para los sistemas de |IA generativa,
los modelos fundacionales y los agentes de IA.

Asimismo, se identificaron riesgos especificos relacionados con la propiedad intelectual, la
desinformacién, los sesgos, la atencion sanitaria, la atencidn al cliente y la transparencia sobre los
datos utilizados para el entrenamiento de estos modelos.

Consulta 9. Supervision y aplicacion del Reglamento

Los participantes plantearon dudas sobre el modelo institucional previsto para la supervision y
aplicacion del Reglamento de IA.

En particular, se sefialé la necesidad de clarificar las competencias y mecanismos de coordinacion
entre las distintas autoridades responsables de su aplicacion.

Consulta 10. Sequridad y ciberseguridad

Se identificd la falta de concrecion de la normativa respecto a los requisitos técnicos de seguridad y
ciberseguridad aplicables a los sistemas de IA.

En particular, se planted la necesidad de disponer de criterios minimos sobre arquitectura, proteccién
frente a incidentes y medidas de seguridad exigibles.

Consulta 11. Responsabilidad legal en el uso de sistemas de IA

Los participantes trasladaron dudas sobre la distribucion de responsabilidades entre desarrolladores,
proveedores y usuarios de sistemas de IA, especialmente cuando se emplean soluciones
desarrolladas por terceros.

En particular, se plantearon cuestiones relativas a la documentacion que debe exigirse a los
proveedores, los mecanismos de verificacion del cumplimiento y la asignacién de responsabilidades
en caso de fallo del sistema.
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ANEXO IlI: Andlisis de resultados por entidad

En este anexo se presenta, recopilado en tablas, el desempeno de cada sistema durante el desarrollo
del Sandbox IA. Las siguientes fichas recogen los resultados de cada entidad participante, organizados
de manera sistematica segln su sector, el caso de uso de IA evaluado y un resumen ejecutivo que

sintetiza su evolucién en el proyecto.

La informacién incorporada en estas fichas se ha tratado conforme al marco de confidencialidad
acordado durante la ejecucién del piloto de Sandbox de IA. Para la elaboracién del presente
documento, las entidades participantes han autorizado expresamente el uso y divulgacion de la
informacién aqui recogida, garantizando que su tratamiento se realiza de forma limitada,
proporcional y respetuosa con las obligaciones de confidencialidad y privacidad aplicables.

Productos sanitarios

Tabla 7 - Entidad participante Bit&Brain Technologies, S.L

CL@UDIA

Entidad participante BIT&BRAIN TECHNOLOGIES, S.L.

Sector Productos sanitarios
AVM AEMPS
Colaboradores N/A
Descripcién CL@UDIA es una plataforma disefiada para el procesamiento y

andlisis de datos multimodales obtenidos mediante

dispositivos vestibles en entorno domiciliario, combinando

informacion fisioldgica y de comportamiento para ofrecer una
vision integral del estado del usuario.

Desarrollo e El piloto del Sandbox de IA ha supuesto un avance
significativo en la adecuacién de CL@UDIA a las futuras
exigencias del Reglamento, contribuyendo a consolidar un
modelo de gobernanza mas robusto, ordenado y alineado
con las exigencias regulatorias futuras.

e El Ambito de calidad destaca como el mas maduro, con la
implementacion de la mayoria de las medidas previstas y
una base soélida para el cumplimiento normativo.

e En dreas como gestion de riesgos, supervision humana,
transparencia y precision, la implementacién requeire un
esfuerzo de consolidacién, aunque ya se han definido
marcos de trabajo y procedimientos.
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e El plan de vigilancia se ha convertido en un elemento
central de esta evolucion, incorporando indicadores de
riesgo especificos, responsabilidades definidas y una
periodicidad clara para las revisiones.

Tabla 8 - Entidad participante Made Of Genes, S.L.U

MoGIA-MetCare: IA para la Prevencion de Enfermedades Metabdlicas

Entidad participante MADE OF GENES, S.L. U

Sector Productos sanitarios
AVM AEMPS
Colaboradores Genomcore SL
Descripcion El sistema MetCare de Made of Genes tiene como propdsito

evaluar de manera personalizada el riesgo de desarrollar
enfermedades metabdlicas, como la diabetes o la obesidad.
Para ello, integra datos clinicos procedentes de la anamnesis
junto con marcadores analiticos y genéticos, permitiendo
transformar informacion biomédica compleja y heterogénea
en una valoracidn de riesgo individualizada.

Esto permite orientar la prevencién hacia perfiles concretos de
riesgo, facilitando la identificacidn temprana de personas con
mayor predisposicién a desarrollar enfermedades metabdlicas
y apoyando estrategias preventivas adaptadas a las
caracteristicas clinicas, analiticas y genéticas de cada usuario.

Desarrollo e El Sandbox IA ha supuesto un avance relevante en la
adecuaciodn a las futuras exigencias, especialmente por su
vinculacion con el dmbito sanitario y los productos
sanitarios para diagndstico in vitro.

e La entidad, que ya partia de un alto conocimiento en
estandares y alineamiento regulatorio, ha avanzado
especialmente en calidad, gestion de riesgos y
ciberseguridad, aunque la documentacién técnica y la
gestion de incidentes graves requieren mayor
consolidacion.

e El principal avance ha sido la formalizacion de marcos,
procedimientos y documentacidon base para sostener el
cumplimiento del sistema.

e El Sandbox ha permitido identificar con mayor claridad el
grado de alineamiento con el Reglamento, y las siguientes
fases deberan centrarse en completar la documentacion
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técnica, reforzar la gestidn de incidentes graves y desplegar
plenamente los procedimientos definidos.

Tabla 9 - Entidad participante Tucuvi Care SL

Tucuvi Health Manager

Entidad participante

Tucuvi Care SL

Sector

Productos sanitarios

AVM

AEMPS

Colaboradores

Google Cloud EMEA Limited
Indra Soluciones Tecnologias de la Informacion Slu

Descripcion

Tucuvi Health Manager (THM) es un software médico que
automatiza la monitorizacién clinica de pacientes a través de
llamadas telefdnicas gestionadas por LOLA, un asistente virtual
basado en IA conversacional.

Desarrollo

El Sandbox ha permitido consolidar un modelo de
gobernanza robusto, reforzando areas clave como gestion
de calidad, riesgos, gobernanza de datos, vigilancia
poscomercializacion y documentacién técnica, en linea con
la normativa vigente.

La integracion de indicadores de riesgo especificos y
responsabilidades definidas en el plan de vigilancia supone
un cambio de enfoque, fortaleciendo la capacidad de
detectar y mitigar sesgos mas alla de la monitorizacién del
rendimiento técnico.

El Sandbox ha permitido definir una hoja de ruta para
completar aspectos clave en ciberseguridad, precision y
solidez.

Acceso a ayudas vy servicios

Tabla 10 - Entidad participante Dedomena Artificial Intelligence, SL

Sistema de IA para la calificacién crediticia, analisis de solvencia y riesgo de impago de
individuos a partir de sus datos transaccionales bancarios

Entidad participante

Dedomena Artificial Intelligence, SL

Sector

Acceso a servicios y ayudas

AVM

Banco de Espafia
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Colaboradores

BBVA
Ikualo
Zien Ideas

Descripcidn

El sistema de inteligencia artificial tiene como propdsito
principal la calificacidon crediticia de un individuo y, como
secundarios, estimar el riesgo ante la solicitud de un crédito o
financiacién, asi como extraer insights. Se analiza el historial de
operaciones financieras, utilizando modelos de IA propietarios
basados en redes neuronales con arquitecturas desarrolladas
tras afios de investigacidn, asi como modelos de machine
learning.

Cuenta con caracteristicas innovadoras como la explicabilidad
de los resultados, la anonimizacidn con tecnologias
propietarias de los datos, asi como ofrecer una respuesta mas
completa que incluye prediccién de impago, estimacidn de
balance futuro e insights sobre el individuo.

Desarrollo

e Dedomena partia de una base sélida en precision, solidez,
documentacion técnica y gestion de registros, pero el piloto
ha permitido acercar estas prdacticas a las exigencias
formales del Reglamento de Inteligencia Artificial.

e El mayor avance se ha producido en la formalizacién de los
sistemas de gestion de riesgos y gestion de calidad, que
han pasado a convertirse en ejes estructurales del modelo
operativo.

e Se ha reforzado de forma significativa la documentacién
técnica y la trazabilidad, incorporando mayor detalle sobre
arquitectura, datos, funcionamiento, limitaciones y
explicabilidad del sistema.

e lavigilancia poscomercializacién ha evolucionado hacia un
modelo estructurado y operativo en produccién, basado
en monitorizacion continua, indicadores cuantificables y
protocolos de actuacion definidos.
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Tabla 11 - Entidad participante Fundacién Centro de Investigacion en Tecnoloxias da Informacion e
as Comunicacidns de Galicia (FCITICG)

Sistema de procesado de la transcripcion inteligente de las comunicaciones de
emergencias del centro de operaciones del 112 de Galicia

Entidad participante Fundacion Centro de Investigacién en Tecnoloxias da
Informacién e as Comunicacions de Galicia (FCITICG)
Sector Acceso a servicios y ayudas
AVM AESIA
Colaboradores Axencia para a Modernizacion Tecnoldxica de Galicia
Cluster TIC
Cinfo contenidos informativos personalizados
Descripcidn El Sistema de procesado de la transcripcion inteligente de las

comunicaciones de emergencias del centro de operaciones del

112 de Galicia de la AXEGA tiene como propésito transcribir

audio a texto basado en ASR (Automatic Speech Recognition),

procesa llamadas telefénicas de emergencias en castellano y

gallego, empleados para verificacion de datos, en ocasiones,

con fines judiciales. El sistema permite la transcripcién
automatica en tiempo real, su edicién y guardado en formato
didlogo con separacién de interlocutores.

Desarrollo e Evolucidon hacia el cumplimiento del reglamento, partiendo
de una base inicial mas desarrollada en requisitos técnicos
como precision y solidez.

e El principal salto cualitativo se ha producido en la
consolidacién de procesos vinculados al sistema de gestion
de riesgos, el gobierno del dato, la supervision humanay la
documentacion técnica.

e En materia de vigilancia poscomercializacién, se ha
avanzado en la definicidn de un plan de vigilancia mediante
la creacion de indicadores especificos y de un protocolo
formal que permite a FCITICG anticipar, monitorizar y
mitigar riesgos asociados a sesgos o discriminacién
automatizada.
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Magqguinaria e infraestructura critica

Tabla 12 - Entidad participante Airbus Operations SLU

Asistente de operadores para el uso de SOls

Entidad participante AIRBUS OPERATIONS S.L.U.

Sector Maquinaria
AVM AESA
Colaboradores Stack Labs SAS Siren

Asociacion Industrial para el Impulso de la Economia del Dato

y de la Inteligencia Artificial — INDESIA

Descripcion El sistema es un asistente conversacional disenado para ayudar
a los operarios durante la fabricaciéon de aviones. Su objetivo
es permitir que los trabajadores consulten, mediante lenguaje
natural, la documentacién técnica utilizada para realizar tareas

complejas, la cual incluye texto, imagenes y diagramas.

Desarrollo e El piloto ha permitido al equipo de ingenieria
complementar su enfoque inicial centrado en el
rendimiento técnico con una perspectiva orientada al
cumplimiento normativo, integrando principios de Ethics

by Design.

e El principal avance cualitativo ha sido la erradicacion de
procesos informales en favor de metodologias
gobernadas. Destacan la consolidacion del protocolo
"Human-in-the-Loop" como barrera inquebrantable de
seguridad, la formalizacion técnica del linaje de datos, y la

creacion de canales de transparencia continuos.

Tabla 13 - Entidad participante Imotion Analytics, SL

GuardianMobility Al - Supervision de infraestructuras criticas

Entidad participante IMOTION ANALYTICS, SL

Sector Infraestructuras criticas
AVM AESIA
Colaboradores N/A
Descripcion GuardianMobility Al es un sistema de supervisién avanzada en

tiempo real disefiado para la seguridad y optimizacién de
infraestructuras criticas de transporte. Su arquitectura
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combina procesamiento local y en la nube, integrando redes
neuronales convolucionales y modelos hibridos de IA para la
deteccion temprana de incidentes y anomalias en vehiculos,
multitudes y espacios estratégicos.

Desarrollo e La participacidon de Imotion Analytics en el Sandbox IA ha
sido positiva y transformadora, permitiendo avanzar en la
adecuacién de su sistema a las medidas de las guias
técnicas aplicables, especialmente partiendo de una base
solida en precision y gestion de calidad.

e Durante la fase de implementacién, el principal avance se
ha centrado en el refuerzo y mejora de la documentacion
técnica del sistema.

e Se haavanzado de forma significativa en la definicién de un
plan de vigilancia poscomercializaciéon basado en riesgos,
con indicadores especificos y un protocolo formal para
anticipar y mitigar riesgos de sesgos o discriminacion
automatizada.

Tabla 14 - Entidad participante Loradix Red, S.L

Ciberseguridad reforzada con IA

Entidad participante LORADIX RED, S.L

Sector Infraestructuras criticas
AVM AESIA
Colaboradores SG2 Group
Descripcion Ciberseguridad reforzada con IA en Loradix
Desarrollo Solicitaron la salida voluntaria habiendo completado

Unicamente la fase de formacién. Dicha circunstancia fue
notificada a la SEDIA, que la corrobord mediante la
correspondiente resolucién.
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Tabla 15 - Entidad participante Herta Security, S.L

BioSurveillance

Entidad participante

Herta Security, S.L

Sector Biometria
AVM AEPD
Colaboradores N/A

Descripcidn

BioSurveillance es una solucidon de videovigilancia de alto
rendimiento que funciona por reconocimiento facial
(mediante biometria). Estd especialmente disefiada para la
identificacion  simultdnea de sujetos en entornos
multitudinarios y muy cambiantes y, especialmente concebido
para su uso en entornos de grandes multitudes en
movimiento, como aeropuertos, estaciones de metro o tren,
centros comerciales, estadios deportivos o nucleos urbanos.

Desarrollo

e Herta partia de una base sélida y un alto nivel de madurez
inicial en la mayoria de las medidas de las guias técnicas, y
el Sandbox ha permitido adaptar esas buenas précticas a las
exigencias formales del RIA, especialmente en analisis de
riesgos, gestion de calidad y documentacidn técnica.

e El piloto ha reforzado los procesos clave del sistema, en
particular el sistema de gestion de calidad especifico para
IA, clarificando roles, responsabilidades y procedimientos a
partir del sistema integrado ya existente.

e Se han producido avances relevantes en documentacién
técnica, gobernanza del dato, trazabilidad, transparencia y
control del ciclo de vida, asi como en la vigilancia
poscomercializacion mediante indicadores definidos,
procedimientos documentados y responsabilidades
explicitas.
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Tabla 16 - Entidad participante Veridas Digital Authentication Solutions, S.L.

Veridas Age Verification

Entidad participante

Veridas Digital Authentication Solutions, S.L.

Sector

Biometria

AVM

AESIA

Colaboradores

Universidad Autonoma de Madrid

Descripcidn

Veridas Age Verification es un sistema de inteligencia artificial
disefiado para verificar la edad de usuarios en maquinas de
vending, asegurando el cumplimiento normativo en la venta de
productos regulados como tabaco o también normativa
pendiente de regular para vapeadores.

Su finalidad es garantizar que solo los mayores de 18 afios
puedan adquirir estos productos, protegiendo a los menores y
promoviendo la responsabilidad social.

Desarrollo

El Sandbox ha sido clave para adaptar las buenas practicas
existentes a las exigencias del RIA, especialmente en
materia de calidad del dato y analisis de riesgos.

El piloto ha reforzado los procesos internos vinculados a
las categorias priorizadas en el plan de adaptacion,
consolidando un modelo mas estructurado y alineado con
el cumplimiento normativo.

La vigilancia poscomercializacién ha evolucionado hacia un
modelo formalizado, indicadores y responsabilidades
definidos, dotando al equipo de herramientas y marcos
procedimentales para escalar el sistema conforme al RIA.
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Empleo

Tabla 17 - Entidad participante Adevinta Jobs, S.L.U.

Ranking de inscritos via HyM (How you Match)

Entidad participante ADEVINTA JOBS S.L.U.
Sector Empleo
AVM AESIA
Colaboradores Infolobs
Descripcidn El sistema tiene como propdsito calcular y puntuar la

compatibilidad entre los curriculums de los candidatos y las
ofertas de empleo. Esto permite actualmente a las empresas
automatizar el primer screening curricular y ordenar a los
inscritos segun su grado de adecuacidn al puesto.

Desarrollo e El entorno Sandbox ha permitido ajustar la sélida base
técnica previa de Adevinta a los requisitos formales del
Reglamento de Inteligencia Artificial (RIA), mejorando el
analisis de riesgos, la calidad y la documentacion.

e Se ha dado una mejora notable al pasar de una gestion
informal a un sistema estructurado con roles y protocolos
definidos de los sistemas de gestidn de calidad y de riesgos.

e La monitorizacién ha evolucionado de medir solo métricas
de negocio en la vigilancia poscomercializacién a un plan
enfocado en riesgos, utilizando indicadores especificos
para anticipar y mitigar los riesgos identificados.

Tabla 18 - Entidad participante Shakers Global Solutions SL

Shakers Al Matchmaker

Entidad participante Shakers Global Solutions SL

Sector Empleo
AVM AESIA
Colaboradores BBVA
Descripcién El sistema Shakers Al Matchmaker es un sistema de

emparejamiento que utiliza recomendaciones personalizadas
para conectar talento freelance con proyectos empresariales,
mediante un sistema de recomendacion en multi-etapa que
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calcula un “match” (ajuste talento-proyecto) que identifique
los tres mejores candidatos mds adecuados para cada rol del
equipo que va a realizar el proyecto.

Desarrollo e El paso por el Sandbox ha sido clave para acercar el sistema
a las exigencias del Reglamento, logrando wuna
documentacidn técnica y gobernanza de datos exhaustiva.

e Se ha evolucionado de un control genérico a un sistema
granular y auditable, con roles definidos y andlisis de
impacto especificos para sistemas de alto riesgo.

e Seidentifica la necesidad de profundizar en la deteccion de
sesgos y en el perfeccionamiento del modelo de registro de
datos.

e Elmonitoreo de la vigilancia poscomercializacién ha pasado
de centrarse solo en el rendimiento del algoritmo a un plan
basado en riesgos, disefiado para prevenir sesgos y
discriminacién laboral.
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ANEXO lllI: Resultados de la encuesta de satisfaccion

Este anexo estd dedicado en su totalidad a mostrar los resultados obtenidos en la encuesta de
satisfaccion del Sandbox IA.

En la fase de formacion, la encuesta se dirigié a los asistentes a las formaciones, por parte de los
sistemas con el objetivo de evaluar su valoracion sobre las distintas sesiones formativas impartidas.
A través de una serie de cuestiones, se analizd el grado de satisfaccion con los contenidos y
materiales proporcionados, prestando especial atencién a si estos habian respondido a las
expectativas generadas por la iniciativa y si los conocimientos adquiridos habian resultado utiles para
facilitar la adecuacion de sus sistemas al Reglamento.

Las principales cuestiones que se plantean, con el objetivo de homogeneizar los aspectos a evaluar
entre los diferentes requisitos propuestos por las guias técnicas, son:

e (Cudl hasido tu nivel de entendimiento de los contenidos impartidos?

e (Consideras que los contenidos impartidos se han tratado con suficiente profundidad?

e (Consideras que el material audiovisual de apoyo mostrado durante la formacién ha sido
adecuado y util para facilitar la comprension de los contenidos?

e (Consideras que los temas tratados fueron relevantes para la aplicacion del RIA a tu sistema?

Matriz General de Rendimiento por Requisito (Cuestionario RIA)

Entendimiento Profundidad Material Relevancia

Sistema gestioén de calidad

Sistema gestion de riesgos

Supervisién humana

Datos
Transparencia
Precision

Solidez

Nivel Cualitativo

Ciberseguridad - Importante
Registros

Documentacion técnica
Gestion de incidentes - Moderado

Vigilancia poscomercializacion

Evaluacion de conformidad

Imagen 18 - Heat Map satisfaccién general por requisitos
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El andlisis mostrado Imagen 18 - Heat Map satisfaccion general por requisitos, pone de manifiesto
gue supervision humana es el requisito que obtiene la valoracion mas elevada en las dimensiones de
entendimiento y relevancia, lo que refleja una comprensién ampliamente consolidada de su papel
dentro del marco regulatorio y su importancia para garantizar un uso seguro, ético y conforme de los
sistemas de inteligencia artificial.

Asimismo, datos y evaluacién de conformidad destacan de forma consistente en las cuatro
dimensiones evaluadas, evidenciando que los participantes no solo consideran estos requisitos
especialmente relevantes, sino que valoran positivamente la profundidad con la que fueron tratados
y la calidad de los materiales empleados durante las sesiones formativas.

De igual forma, los requisitos relativos al sistema de gestién del riesgo, solidez, precisién y
ciberseguridad y vigilancia poscomercializacidn obtienen valoraciones elevadas, especialmente en lo
relativo al material de apoyo y a la profundidad de los contenidos impartidos. Estos resultados indican
que las acciones formativas han facilitado la comprension de conceptos de mayor complejidad
técnica y han permitido contextualizar su aplicacién dentro de las obligaciones establecidas por el
Reglamento.

En conjunto, los resultados evidencian una valoracién muy positiva de las sesiones formativas y un
elevado nivel de comprension de las guias técnicas. El analisis de las puntuaciones medias constituye
un indicador objetivo de la eficacia de la formacidon impartida y permite identificar aquellas guias
cuya asimilacion ha sido mayor entre los participantes, proporcionando informacion de utilidad para
orientar futuras acciones de capacitaciéon y mejora continua.

Si hacemos un analisis individual de cada una de las dimensiones descritas, vemos que reflejan los
siguientes graficos. Para facilitar la interpretacion de los resultados, las puntuaciones medias
obtenidas para cada requisito se han agrupado en tres rangos: Muy importante (> 4,50), que refleja
un nivel muy alto de valoraciéon; Importante (entre 4,00 y 4,49), que indica una valoracién positiva; y
Moderado (< 4,00), que identifica aquellos aspectos con mayor margen de mejora. Esta clasificacion
permite identificar de forma visual los requisitos que han alcanzado un mayor nivel de entendimiento
por parte de los participantes.
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¢;Consideras que los temas tratados fueron relevantes para la aplicacion del RIA a tu sistema?

Sistemagestion decaicad |G
sistemagestionderiesgos

Supervisién humana |
Datos E--——
Transparencia BEeEee————————
Precision

Solidez |
Ciberseguridad e )
Registros

Documentacién técnica

Gestion de incidentes

Vigiancia poscomerciatizacien -
Evaluacion de conformidad |

@® Muy Importante (2 4.50) Importante (4.00 - 4.49) Moderado (< 4.00) !

S/

Imagen 19 - Nivel de entendimiento de los contenidos

En relacién con el nivel de entendimiento de los contenidos impartidos, tal y como muestra Imagen
19 - Nivel de entendimiento de los contenidos, los resultados reflejan una valoracién global muy
positiva.

La mayoria de las guias se situan en el rango mas alto, lo que pone de manifiesto que las sesiones
formativas facilitaron su adecuada comprension. En términos generales, las puntuaciones muestran
un comportamiento homogéneo, sin diferencias acusadas entre los distintos ambitos evaluados.

Entre las guias mejor valoradas destacan supervision humana, gestion de incidentes y vigilancia
poscomercializacién, aunque el resto clasificadas como "Muy importante" también alcanzan
puntuaciones elevadas, evidenciando una buena asimilacién de los contenidos impartidos.

Por otro lado, transparencia, ciberseguridad y documentacidon técnica se sitlan en el rango
"Importante", manteniendo una valoracidn positiva, mientras que la de precision es el Unico requisito
clasificado como "Moderado". Este resultado sugiere que los contenidos de cardcter mas técnico o
especializados presentaron una mayor dificultad de comprension para los participantes.
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¢, Consideras que los contenidos impartidos se han tratado con suficiente profundidad?

Sistema de Gestion de la Calidad
Sistema de Gestion del Riesgo
Vigilancia Humana
Gobernanza del Dato
Transparencia

Precision

Solidez

Ciberseguridad

Registros

Documentacion Técnica
Gestion de Incidentes

Poscomercializacion

Evaluacion de Conformidad

® Muy Importante (= 4.50) Importante (4.00 - 4.49) Moderado (< 4.00) |

S

Imagen 20 - Profundidad de los contenidos

La percepcion de los participantes sobre la profundidad con la que se abordaron los contenidos segun
la Imagen 20 - Profundidad de los contenidos durante las sesiones formativas.

Los resultados reflejan una valoracion global muy positiva, ya que la mayor parte de las guias se
sitian en la categoria "Muy importante”, lo que evidencia que los participantes percibieron que las
sesiones proporcionaron un nivel de detalle adecuado para comprender los principales requisitos del
Reglamento de IA.

Entre los contenidos que obtienen las valoraciones mas elevadas destacan supervision humana,
datos, evaluacion de la conformidad y vigilancia poscomercializacion, seguidos por solidez,
documentacidn técnica y transparencia. Estos resultados sugieren que las sesiones dedicadas a estos
requisitos lograron un equilibrio adecuado entre el tiempo disponible y el nivel de detalle ofrecido,
permitiendo a los participantes adquirir una vision suficientemente profunda de estas materias.

Por otra parte, algunos requisitos reciben una valoracién ligeramente inferior, aunque siguen
situdndose dentro de la categoria "Importante". Es el caso de sistema de gestion de la calidad,
sistema de gestion del riesgo, precision, ciberseguridad, registros y gestidon de incidentes. Ninguno
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de ellos desciende a la categoria de valoracion moderada, lo que indica que, incluso en los aspectos
relativamente menos valorados, los participantes consideran que el grado de profundidad fue
satisfactorio.

Si se compara con la gréfica anterior, se observa un aspecto especialmente interesante. Mientras que
en el andlisis del entendimiento el requisito de precision era el Unico que aparecia por debajo del
umbral, en esta dimensidn su valoracion mejora y pasa a situarse en la categoria de "Importante".
Este resultado sugiere que la menor comprensidn de este requisito no parece deberse a una falta de
profundidad en la formacion, sino probablemente a la propia complejidad técnica del concepto y a
las dificultades interpretativas existentes en el momento en que se impartieron las sesiones, antes
de la publicacién de las normas armonizadas.

Asimismo, se aprecia que requisitos como gestidn de incidentes o registros, que en la dimension de
entendimiento habian obtenido puntuaciones muy elevadas, reciben aqui una valoracién algo mas
contenida respecto a la profundidad. Esta diferencia puede interpretarse como un indicio de que,
aunque los participantes comprendieron adecuadamente estos requisitos, habrian valorado
positivamente disponer de un tratamiento mas detallado o de un mayor nimero de ejemplos
practicos.
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¢, Consideras que el material audiovisual de apoyo mostrado durante la formacion ha sido adecuado y
util para facilitar la comprension de los contenidos?

Sistema de Gestion de la Calidad
Sisterma de Gestion del Riesgo
Vigilancia Humana
Gobernanza del Dato
Transparencia

Precision

Solidez

Ciberseguridad

Registros

Documentacién Técnica
Gestion de Incidentes

Poscomercializacion

Evaluacion de Conformidad

| @ Muy Importante (2 4.50) Importante (4.00 - 4.49) Moderado (< 4.00) |

Imagen 21 - Utilidad de los materiales audiovisuales

La percepcion de los participantes sobre la utilidad y adecuacién del material audiovisual de apoyo
empleado durante las sesiones para facilitar la comprension de los contenidos.

Los resultados muestran una valoracién muy favorable de los recursos utilizados. La mayoria de los
requisitos fueron categorizados como "Muy importante" lo que indica que los materiales
audiovisuales contribuyeron de forma significativa a facilitar la comprensién de los distintos
requisitos del Reglamento.

Las valoraciones mds elevadas se concentran en sistema de gestion del riesgo, solidez, evaluacion de
la conformidad, vigilancia poscomercializacion, sistema de gestion de la calidad, gobernanza del dato,
supervisidon humana, transparencia y documentacidn técnica. Estos resultados evidencian que los
materiales disefnados para estas materias fueron percibidos como especialmente eficaces para
apoyar el proceso de aprendizaje y complementar las explicaciones impartidas durante las sesiones.

En cambio, precisién, ciberseguridad, registros y gestion de incidentes se situan en la categoria
"Importante”. Aunque estas valoraciones siguen siendo claramente positivas, sugieren que los
recursos empleados en estos temas podrian optimizarse. Dado que se trata de requisitos con un
marcado componente técnico, es razonable pensar que la incorporacién de representaciones graficas
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mas detalladas, diagramas de procesos, ejemplos de implementacién o demostraciones practicas
contribuiria a mejorar ain mas su capacidad explicativa.

i Consideras que los temas tratados fueron relevantes para la aplicacion del RIA a tu sistema?

Sistema de Gestion de la Calidad
Sistema de Gestidn del Riesgo
Vigilancia Humana

Gobernanza del Dato
Transparencia

Precision

Solidez

civersegurida | ——

Registros

Documentacién Técnica

Gestion de Incidentes

Poscomercializacion

Evaluacion de Conformidad

[ @ Muy Importante (= 4.50) Importante (4.00 - 4.49) Moderado (< 4.00) |

Y

Imagen 22 - Relevancia de los temas impartidos

Evalla la relevancia percibida de los contenidos impartidos para la aplicacion del Reglamento en los
sistemas de las entidades participantes. Se trata de una dimension especialmente significativa, ya
gue trasciende la valoracion de la calidad de la formacién para medir su utilidad practica y su
alineacidn con las necesidades reales de implementacion.

Los resultados mostrados en la Imagen 22 - Relevancia de los temas impartidos una percepcion
ampliamente positiva respecto a la pertinencia de los contenidos abordados. La mayoria de los
requisitos obtienen puntuaciones correspondientes a la categoria "Muy importante", lo que indica
que los participantes consideran que las sesiones trataron aspectos directamente aplicables a sus
sistemas y relevantes para afrontar las obligaciones derivadas del Reglamento de IA.

Entre los requisitos que reciben una mayor valoracién destacan supervision humana, gobernanza del
dato y evaluacién de la conformidad, seguidos por vigilancia poscomercializacién, ciberseguridad,
sistema de gestion de la calidad, sistema de gestion del riesgo, transparencia y solidez. Estas
puntuaciones ponen de manifiesto que los participantes identifican estos ambitos como elementos
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esenciales para la adaptacion de sus sistemas al nuevo marco regulatorio, lo que confirma que los
contenidos seleccionados respondian adecuadamente a las prioridades del Sandbox de IA.

Por otra parte, precision, registros y gestiéon de incidentes obtienen valoraciones comprendidas en la
categoria "Importante”. Aunque siguen reflejando una percepcién favorable sobre su utilidad,
sugieren que estos contenidos podrian reforzarse mediante un enfoque mas orientado a la
implementacidon practica o mediante ejemplos especificos que permitan visualizar con mayor
claridad su aplicacion en distintos tipos de sistemas de IA.

El caso de documentacion técnica merece una consideracién particular, al ser el Unico requisito que
aparece clasificado en la categoria "Moderado". Este resultado no implica necesariamente que la
documentacidn técnica sea percibida como un requisito poco importante desde el punto de vista
regulatorio, sino que puede reflejar que, en el momento de desarrollo del Sandbox de IA, los
participantes encontraron mayores dificultades para apreciar su aplicacion practica. Esta
interpretacion resulta coherente con el contexto en el que se desarrollaron las sesiones,
caracterizado por la ausencia de normas armonizadas y de referencias técnicas consolidadas que
concretasen el contenido y el alcance de la documentacidon exigida por el Reglamento. En
consecuencia, es razonable que este requisito fuese percibido como mds abstracto o menos
inmediatamente trasladable a la realidad de los sistemas evaluados.

En la segunda fase, Imagen 23 - Satisfaccion de la fase Il: Autodiagnédstico y plan de adaptacion
recoge los resultados de las siguientes cuestiones:

e (El proceso de autodiagndstico ha mejorado su comprensién de las medidas de las guias
técnicas que su sistema de IA tendria que cumplir?

e (El material proporcionado (plantillas y checklists) ha resultado adecuado?

e Teniendo en cuenta que el proceso de autodiagnodstico le ha proporcionado una vision
completa del grado de madurez de su sistema, éconsidera adecuada la carga de trabajo que
ha supuesto?

e (Considera que, a nivel global, esta fase ha sido satisfactoria?

o O
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® En desacuerdo Meutral

100%

» De acuerdo @ Totalmente de acuerdo

Imagen 23 - Satisfaccion de la fase II: Autodiagndstico y plan de adaptacion

El 63.6% de las entidades considera que el proceso de autodiagndstico ha sido crucial en la mejora
de la comprension de que tipo de medidas y como podrian abordarse para que cada uno de los
sistemas participantes puedan adecuarse a los requisitos solicitados por las guias técnicas. Solo un
36.4% considera que ha es un proceso que debe hacerse, pero no lo consideran de una

En la tercera fase, fase de implementacién del plan de adaptacion, la Imagen 24 - Porcentaje de
sistemas que han solicitado la ayuda de los expertos técnicos internos y la Imagen 25 - Satisfaccion

Fase lll: Implementacion del plan de adaptacionimagen 25 recogen los resultados de las siguientes

cuestiones:
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e (Harequerido el apoyo de los expertos técnicos de las guias durante esta fase?

27%

® S
® No

73%

Imagen 24 - Porcentaje de sistemas que han solicitado la ayuda de los expertos técnicos internos

El 73% de los sistemas considera de vital importancia las mentorias para la resolucién de consultas
y dudas sobre los aspectos técnico-regulatorios de la fase. Se considera un apoyo esencial para
clarificar diferentes aspectos del Sandbox.

e (Ha facilitado esta fase la implementacién de las medidas de las guias planificadas en su plan
de adaptacion?

e (Se ha adecuado el esfuerzo real dedicado a esta fase al planificado en la fase anterior?

e (Considera que a nivel global esta fase ha sido satisfactoria?
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= =3

18.2%

100% 0% 100%

@ Totalmente en desacuerdo En desacuerdo Meutral De acuerdo @ Totalmente de acuerdo

Imagen 25 - Satisfaccidn Fase Ill: Implementacion del plan de adaptacién

En la cuarta fase, fase de autoevaluacién, la Imagen 26 - Satisfaccion de la fase IV: Autoevaluacién
recoge los resultados de las siguientes cuestiones:

e (Elinforme de resultados recibido ha contribuido a mejorar su comprension del nivel de
cumplimiento de medidas alcanzado?

o ¢la preparacion de la autoevaluacion le ha facilitado identificar las
evidencias previsiblemente asociadas a los requisitos del RIA para su sistema?

e (El esfuerzo requerido por el procedimiento de autoevaluacion ha sido adecuado?

e (Considera que a nivel global esta fase ha sido satisfactoria?

—
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Imagen 26 - Satisfaccién de la fase IV: Autoevaluacion

En la quinta fase, fase de vigilancia poscomercializacion, la Imagen 27 - Satisfaccion de la fase V:
Vigilancia poscomercializacién recoge los resultados de las siguientes cuestiones:

e (Le han resultado adecuados los contenidos impartidos en la formacién?

e (Se adecuaban los riesgos previstos durante la fase de implementacion a los detectados en
esta fase?

e (Cree quesu sistemaesta mejor preparado para la vigilancia poscomercializacidn con
respecto al estado inicial en el que se encontraba al comienzo de la fase?

e (Considera que a nivel global esta fase ha sido satisfactoria?
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@ Totalmente en desacuerdo En desacuerdo Meutral De acuerdo @ Totalmente de acuerdo

Imagen 27 - Satisfaccion de la fase V: Vigilancia poscomercializacién

La encuesta de satisfaccion global del Sandbox, representada en Imagen 28 - Satisfaccion general

del Sandbox IA, recoge los resultados de las siguientes cuestiones:

éCree que la participacidn en el Sandbox de |A ha mejorado la preparacién de su
organizacién para cumplir con las medidas definidas en las guias técnicas?

¢Considera que la experiencia de participacion en el primer Sandbox de IA ha sido
satisfactoria?

¢El proyecto ha cumplido sus expectativas iniciales?
¢Considera el rol de la Administracién claro y adecuado?
¢Considera que se han generado sinergias entre las entidades?

¢Considera que los plazos establecidos para el desarrollo de cada fase han sido adecuados y
realistas?

¢Considera que el entorno de trabajo compartido (SharePoint) ha sido el adecuado?

éConsidera que las mentorias han facilitado la resolucién de dudas que hayan surgido a lo
largo del proyecto?

—
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e (Le han resultado utiles los eventos organizados en el marco del Sandbox?

1 T
m 36.4% 9.1%
. Erus

45 5%

RET. 2

27.3%

el TN

100% 0% 100%
@ Totalmente en desacuerdo @ En desacuerdo Neutral @ De acuerdo @ Totalmente de acuerdo

Imagen 28 - Satisfaccion general del Sandbox 1A

En esta ultima seccidn de la encuesta, se planteaban 3 cuestiones con texto libre:

e (Ha identificado algun obstaculo significativo?
e (iQué considera que ha sido lo mas positivo del piloto del Sandbox de IA?
e (iQué aspectos cree que deberian mejorar en futuras iniciativas similares?

Del compendio de respuestas recibidas, se han extraido las siguientes conclusiones globales:

Los resultados ponen de manifiesto que el Sandbox IA ha constituido una experiencia ampliamente
positiva para las organizaciones participantes, al proporcionar un entorno de aprendizaje practico
que ha favorecido una comprensidon mas profunda de los requisitos de las guias técnicas del
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Reglamento Europeo de IA y ha contribuido a incrementar la madurez de sus sistemas y procesos
internos.

Entre los aspectos mds valorados destacan las mentorias y la posibilidad de contar personas expertas
para la resolucion de dudas surgidas sobre conceptos o aspectos técnico, la estrecha colaboracién
con la administracion, la calidad de las guias elaboradas y la oportunidad de intercambiar
experiencias con otros participantes, configurando un modelo de trabajo altamente enriquecedor.

No obstante, la experiencia también ha permitido identificar diversos retos asociados al proceso de
implementacion. Alguno de ellos:

e |aelevada carga de trabajo.

e |acomplejidad y extensién de la documentacién.

e |a falta de mayor concrecion en algunos entregables.

e vylaevolucion del marco regulatorio durante el desarrollo del piloto incrementaron el esfuerzo
requerido por las organizaciones, especialmente por aquellas con menor capacidad de
recursos.

Asimismo, determinados casos de uso con caracteristicas técnicas especificas evidenciaron la
necesidad de disponer de metodologias mas adaptadas y flexibles.

A la luz de estos resultados, las principales oportunidades de mejora se orientan a evolucionar el
Sandbox hacia un modelo mas eficiente, practico y escalable. Para ello, resulta conveniente
simplificar los procesos de cumplimiento, incorporar herramientas y plantillas que faciliten la
elaboracién de la documentacién, ofrecer un feedback mas estructurado sobre el grado de
cumplimiento alcanzado y reforzar la interaccion entre los miembros del equipo de mentoria,
administracion y participantes.

Del mismo modo, una mayor personalizacidon, en funcidn del caso de uso de los sistemas, de los
itinerarios, la incorporacidn de especialistas sectoriales y el desarrollo de entornos de prueba mas
operativos contribuirian a consolidar el Sandbox como un instrumento de referencia para la
aplicacion efectiva del Reglamento Europeo de IA y para el impulso de una innovacidn responsable.
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