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RESUMEN

EJECUTIVO

La entrada en vigor del Reglamento (UE)
2024/1689 marca un punto de inflexién
en el desarrollo y la gobernanza de la
inteligencia artificial en Europa. Por
primera vez, proveedores, responsables
de despliegue y autoridades publicas
cuentan con un marco regulatorio comun
para garantizar que los sistemas de
inteligencia artificial se desarrollen y
utilicen de forma segura, transparente y
respetuosa con los derechos
fundamentales. Sin embargo, la
aplicacion practica de este nuevo marco
plantea importantes retos técnicos,
organizativos y de gobernanza que
requieren experiencia, metodologia vy
herramientas especificas.

Con el objetivo de anticipar estos
desafios, Espana impulsdé el primer
Sandbox regulatorio de inteligencia
artificial de Europa, una iniciativa pionera
concebida para trasladar los requisitos
del Reglamento desde el plano normativo
a la realidad de organizaciones que
desarrollan y despliegan sistemas de
inteligencia artificial de alto riesgo.

EL SANDBOX EN UNA
MIRADA

Un entorno controlado de
pruebas en el que
organizaciones reales han
afrontado los retos de
adaptacion a un marco
regulatorio complejo.

;Con qué objetivo?

Reducir la incertidumbre
entre las empresasy
adquirir conocimiento
aplicable para todos los
actores del ecosistema IA.



Durante mas de un ano, once entidades de
distintos sectores estratégicos participaron en
un entorno controlado de pruebas en el que
pudieron analizar sus sistemas, aplicar las
guias  técnicas desarrolladas por la
Administraciéon, identificar necesidades de
adaptacion y generar evidencia practica sobre
la futura aplicacién del Reglamento.

Paralelamente, la experiencia permitio validar
y mejorar dichas guias, generar conocimiento
utii para las futuras autoridades de
supervision 'y construir una metodologia
replicable para el desarrollo de nuevos
sandboxes regulatorios.

PRINCIPALES OBJETIVOS DEL PILOTO

. m las guias técnicas mediante casos de
uso reales.

. los principales retos de
implementacion.

. m las herramientas metodoldgicas
disponibles.

. para las empresasy los
organismos que vayan a llevar a cabo futuros
sandboxes.
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Este informe recoge los principales resultados de eSa eXperlenC|a cohectl\l I\/‘as ‘ ' ||'
alla de describir las actividades desarrolladas, smtetlza los| aprend|2ajes obtenldqps | |
identifica los principales retos encontrados por las organizaciones| parﬂmpantes y | .
pone a disposiciéon del ecosistema un conjunto de conclusmnes que pueden servlr | \
de referencia para futuras iniciativas nacionales e mternacmnales L U W N

Los resultados obtenidos muestran que el pr|nC|pal reto para las organlzacmnes no-._l_ _
reside Unicamente en comprender las obhgamones establemdas por \ el
Reglamento, sino en integrarlas de manera efectiva en sus procesos mtemos, Ny

estructuras de gobernanza y mecanismos de control. N N NN

PRINCIPAL APRENDIZAJE NN

.\ \\\ ™, ‘
La mayor dificultad no fue comprender el

Y \ !

Reglamento, sino transformar sus requisitos en
procesos, evidencias documentales y mecanismos
de gobernanza que pudieran aplicarse de forma NN
sistematica dentro de las organizaciones.
La experiencia también demuestra que el grado de madurez organizativa y la \\\\
complejidad de los sistemas tienen un mayor impacto en los procesos de N
adaptacion que el tamano de las entidades.
Asimismo, el piloto ha puesto de manifiesto el valor de los modelos de
colaboracién entre  administraciones publicas, empresas, expertos
independientes y futuras autoridades de supervision. Este enfoque ha permitido
generar un espacio de aprendizaje compartido que ha enriquecido tanto las guias
técnicas como los propios mecanismos de supervision previstos en el

Reglamento.
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Antes de la aprobacién definitiva del Reglamento Europeo\de J\n’te\llgen |a\Ar'}' |C|al \

Espafa puso en marcha un entorno controlado de pruebas bara\ ti
aplicarian en la practica los requisitos previstos para los mstemasdekrz\\dg It

con S|stemas reales trabajaran sobre las futuras eX|genC|as regulatorlas utﬂnz

como referencia las guias técnicas elaboradas por la SEDIA. AN\

Su objetivo era doble: facilitar a las organizaciones la comprension y apllcacmn
practica de los requisitos regulatorios y, al mismo tiempo, generar conommlem@\ que\ \ N
permitiera mejorar las propias guias y preparar a las autoridades y al ec03|stema\pa(a\\_ '-

la aplicacion del Reglamento.
NN,
OO\

SANDBOX REGULATORIO N\
ENTORNO CONTROLADO DE PRUEBAS |
Con reglas claras, supervision publica y limites definidos.

VALIDAR APRENDER
Y Y
AJUSTAR

DESARROLLAR

Y
ENTRENAR OBSERVAR

:POR QUE NACE? :QUE CONSIGUE?

INCERTIDUMBRE 7 INNOVACION ﬁ BARRERAS DE SEGURIDAD CUMPLIMIENTO
JURIDICA ACELERADA ENTRADA JURIDICA L~ NORMATIVO

Esta experiencia permitié anticipar el modelo de
sandbox regulatorio previsto en el Reglamento

Europeo de Inteligencia Artificial.




UNA EXPERIENCIA
CON SISTEMAS
REALES

El piloto selecciond 12 sistemas de IA de alto riesgo, de los cuales 11 completaron el
proceso, pertenecientes a organizaciones de distinto tamafio y a sectores sujetos a
diferentes marcos regulatorios.

La diversidad de los participantes permitié observar la aplicacion de las guias en
contextos tecnolégicos y organizativos diferentes y analizar qué factores condicionan
realmente el esfuerzo necesario para avanzar en la adaptacion regulatoria.

ambitos de aplicaciéon

12

sistemas seleccionados

e PRODUCTOS SANITARIOS

6 ACCESO AYUDAS Y SERVICIOS

11

completaron el piloto

MAQUINARIA E
INFRAESTRUCTURA CRITICA

BIOMETRIA

EMPLEO




DESARROLLOEL

El Sandbox se diseid como un proceso progresivo de aprendizaje y adaptacion en el
que las entidades participantes pudieron analizar sus sistemas de IA frente a los
requisitos regulatorios, identificar brechas y poner en marcha medidas concretas para
avanzar en su cumplimiento.

El proceso combiné formacidn, evaluacion, acompafamiento especializado e
implementacioén practica. Esta metodologia permitié contrastar las guias técnicas con
sistemas reales y recoger, de forma paralela, las dificultades y aprendizajes surgidos
durante su aplicacion. De este modo, el piloto funciond en una doble direccidon: ayudo
a las organizaciones a prepararse para el huevo marco regulatorio y permitié obtener
evidencia para mejorar las herramientas y metodologias utilizadas.

UN MODELO DE COLABORACION

El desarrollo del piloto se apoyd en un
modelo de colaboracion que reunié a
las  entidades participantes, la
Administracion, equipos de mentoria,
profesionales independientes y
autoridades de vigilancia del mercado.

La SEDIA asumié la direccion
estratégica y la coordinacion general
del Sandbox, mientras que las
entidades participantes aplicaron las
guias a sus sistemas, identificaron
brechas e implementaron las medidas
de adaptacion necesarias.

Durante el proceso, las entidades
contaron con el acompafiamiento de
equipos de mentoria y con el
conocimiento especializado del grupo
asesor y de las autoridades de vigilancia
del mercado.

Esta combinacién permitié abordar el
proceso desde distintas perspectivas y
generar un espacio de aprendizaje
compartido entre organizaciones,
Administracidon, conocimiento experto y
supervision.

SEDIA - ENTIDADES PARTICIPANTES - MENTORIA -
GRUPO ASESOR - AUTORIDADES DE VIGILANCIA

DEL MERCADO
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Sistema participante Sandbox

/ : .
. Project Manager COORDINACION Equipo de Mentores

Equipo Técnico Mentor + AVMs

Grupo externo de personas

asesoras expertas
Colaboradores + P

usuarios
Equipo experto interno

técnico y de guias

Modelo de gobernanza y colaboracion del primer piloto del Sandbox de IA espariol.

El modelo de gobernanza articulé las relaciones entre las entidades participantes y
los distintos equipos de apoyo y supervision, definiendo responsabilidades, canales
de coordinacién y mecanismos de acompafamiento durante las distintas fases del
piloto.

LAS GUIAS TECNICAS COMO

HERRAMIENTA DE TRABAJO

Las guias técnicas constituyeron la Las guias abordaron los principales requisitos
principal herramienta metodoldgica previstos en el Reglamento: gestion de
del Sandbox. Elaboradas por la riesgos, gobernanza de datos, documentacioén
SEDIA, proporcionaron un marco técnica, registros, transparencia, supervision
comun para interpretar los requisitos humana, precision, robustez y ciberseguridad
aplicables a los sistemas de |IA de y vigilancia poscomercializacion.

alto riesgo y facilitar su traslado a los
A A A

procesos y sistemas de las
. . . Guia 2. Gui:
entidades participantes. s e

el Reglamento de 3 Guia 7 Datos y
Inteligencia Artificial i gobernanza del dato

-
w

Guia 13. Plan
de vigilancia
poscomercializacién

A partir de ellas, las organizaciones
pudieron analizar su situacidon de
partida, identificar posibles brechas
de cumplimiento y definir las
medidas necesarias para avanzar en
su adaptacion.
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Su funcidn, sin embargo, no fue Unicamente orientar a las entidades. L'é._a\ﬁ\kicza\?s{éﬁ\ge\\

las guias a sistemas reales permitié también contrastar su utilidad e ident'i-fic\a(duga\

dificultades y oportunidades de mejora. N\ \\5\
NN

El conocimiento generado durante el piloto se incorpord posteriormente a su revisi&n_, \\ N\
convirtiendo la experiencia de las entidades en un resultado transferible al conjunto™. N\ N\
del ecosistema. N

Las guias funcionaron en una doble direccién:
orientaron la adaptacion de las entidades y, al
mismo tiempo, se enriquecieron con la experiencia
obtenida durante su aplicacion.

UN PROCESO
ESTRUCTURADO EN
CINCO FASES

El piloto se desarrollé a través de cinco fases sucesivas, desde la formacidn inicial
hasta la vigilancia poscomercializacion. A lo largo de todo el proceso se mantuvieron
de forma transversal el seguimiento de las entidades y la actualizacién de las guias a
partir de la experiencia obtenida.

=)=—(c,

FASEI: FASE Il: FASE lll: FASE IV: FASE V:
Formacién  Autodiagndstico Implementacién  Autoevaluacién Vigilancia
y Plan de del Plan de Poscomercializacion
adaptacién adaptacién

Actualizacién de guias

Seguimiento




RESULTADOS WWWWW
DEL PILOTO

:QUE OCURRIO DURANTE
EL SANDBOX?

LA MAYORIA de las medidas previstas fueron W
implementadas y documentadas \

87,8% 83,9% 82%

CALIDAD CIBERSEGURIDAD

El piloto permitié pasar del diagnéstico a la implementaciony
comprobar, en sistemas reales, donde se concentraban las
principales dificultades y necesidades de adaptacion.



UNA ADAPTACION
CONDICIONADA POREL
CONTEXTO

El analisis de los resultados del Sandbox
permite observar cdmo organizaciones
con caracteristicas, capacidades vy
sistemas  diferentes  afrontaron la
aplicacidn practica de las guias técnicasy
las medidas previstas en sus planes de
adaptacion.

La diversidad de los sistemas
participantes permitié analizar los
resultados atendiendo principalmente a
dos variables: el tamano de las
organizaciones y el sector de actividad.
A partir de esta comparaciéon se
identificaron diferencias en la dificultad
percibida, las necesidades de adaptacion
y el esfuerzo requerido durante el
proceso.

Los resultados muestran que el tamano
de la organizacion, por si solo, no
explica las diferencias observadas en el
proceso de adaptacion.

La aplicacidon de los requisitos técnicos
estuvo mas condicionada por el sector al
que pertenecia cada sistema, mientras
que el esfuerzo necesario para avanzar en
el cumplimiento estuvo relacionado
también con factores como la

complejidad del sistema y el grado de
madurez organizativa.

-

El esfuerzo de
adaptacion no
depende Unicamente
del tamano de la
organizacion: el sector,
la complejidad del
sistema y la madurez
organizativa resultaron
factores
especialmente
relevantes.



:DONDE SE
CONCENTRARON LAS
PRINCIPALES DIFICULTADES?

Durante la fase de autodiagndstico, las entidades evaluaron su situacion respecto
a las medidas recogidas en las guias técnicas e identificaron aquellas areas en las
que existia una mayor necesidad de adaptacion.

Los resultados muestran que la dificultad percibida no fue homogénea entre los
distintos requisitos ni entre los sectores participantes. Las caracteristicas propias
de cada ambito de actividad, los marcos regulatorios previamente existentes y la
naturaleza de los sistemas condicionaron la facilidad con la que las
organizaciones pudieron abordar las medidas propuestas.

Esta heterogeneidad pone de manifiesto que la aplicacidon de un marco regulatorio
comun no implica necesariamente un esfuerzo uniforme para todas las
organizaciones. El punto de partida y el contexto sectorial desempefian un papel
relevante en la capacidad de adaptacion.

Dificultad media percibida por sectory guia técnica
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Guia técnica

Dificultad media percibida en la aplicacion de las guias técnicas segun sector.




DEL DIAGNOSTICO A LA

ADAPTACION

El  autodiagndstico  permitid
transformar la evaluacioén inicial
en planes de adaptacién
especificos para cada sistema. A

partir de las brechas
identificadas, las entidades
definieron las medidas que

debian abordar, estableciendo
prioridades, recursos y plazos
para su implementacion.

El ndmero y naturaleza de estas
medidas variaron entre sistemas
y requisitos, reflejando diferentes
puntos de partida y grados de
madurez. El analisis agregado

permite identificar  aquellos
ambitos en los que se
concentraron mayores

necesidades de adaptacién vy
proporciona una primera
referencia sobre doénde puede
situarse parte del esfuerzo de las
organizaciones al abordar los
requisitos aplicables a los
sistemas de |IA de alto riesgo.

Medidas a implementar por guia técnica

Sistema de gestion de calidad Sistema de gestionde riesgos Supervision humana

=
g

Wi

Datos

1'~|

ﬁ

Solidez

Documentacién técnica

Precision

Transparencia

e Ty
o GY

Ciberseguridad Registros

£

%
=Y £

Implementar
mssssmm DOCumentar
messss Documentada e implementada
=sssssm Documentar e implementar
s Sin informar

El autodiagndstico permitié convertir los requisitos
regulatorios en hojas de ruta concretas de adaptacion para

cada sistema.
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UN AVANCE
SIGNIFICATIVO EN LA
IMPLEMENTACION

Tras la definicion de los planes de adaptacién, las entidades avanzaron en la
implementacion de las medidas identificadas y en la generacion de los procesos,
documentacién y evidencias necesarias para acreditar su ejecucion.

Los resultados muestran un avance significativo en la implementacion de los planes
de adaptacion. La mayoria de las entidades consiguié ejecutar y documentar una parte
relevante de las medidas previstas, aunque con diferencias asociadas a la naturaleza de
los sistemas, el contexto sectorial y las capacidades organizativas disponibles.

La experiencia permitié comprobar ademas que la adaptacion regulatoria no consiste
Unicamente en introducir modificaciones técnicas en los sistemas. Una parte relevante
del trabajo requerido estuvo relacionada con la formalizacidon de procedimientos, la
generacion de documentacion, la asignacion de responsabilidades y la incorporacion de
mecanismos de gobernanza dentro de las organizaciones.

) s

Calidad 7 Jo> B B “_
Riesgos 52,6% | [io:5% Jo.3% D20 @ rendiente dedecision
‘ B Noaplica
Supervisién humana 5,15 |
Transparencia humana 28,4% 11,2% | 7.9%
2 oo
Precision 30,5% 8,5% |22,7% 8,3%
soicez (= MENE
o - T
Registros 36| 110,4% [112,1% | 41,5%
Documentacion técnica [36% ) [15.9% | E
Vigilancia poscomercializacion [19% | 22,9% |
Gestién de incidentes graves 52,4% | 9,5% |111,9% m

1 NO

Ciberseguridad

L] 20 0 L L 100

% Porcentaje

Estado de las medidas a abordar por requisito.




EL ESFUERZO DE
ADAPTACION

Uno de los objetivos del analisis fue
aproximarse al esfuerzo necesario para
trasladar las medidas de adaptacion a la
practica.

Este esfuerzo no puede interpretarse
Unicamente en términos temporales:
depende también de la complejidad del
sistema, de las capacidades disponibles y
del grado de madurez de los procesos
existentes en cada organizacion.

Los resultados obtenidos muestran que
una mayor dimension organizativa no
implica necesariamente una adaptacion
mas sencilla.

Las organizaciones con estructuras mas
amplias pueden disponer de mayores
recursos especializados, pero también

gestionar sistemas, procesos y
estructuras de coordinacion mas
complejos.

En conjunto, la experiencia apunta a que
la complejidad del sistema de IA y la
madurez  organizativa son  factores
relevantes para entender el esfuerzo
requerido, por encima de una lectura
basada exclusivamente en el tamano de la
entidad.

¢{QUE CONDICIONA EL ESFUERZO DE ADAPTACION?

£} COMPLEJNDAD
£}  DELSISTEMA

[
&  MADUREZ .II
I ORGANIZATIVA ®
ESFUERZO DE
ADAPTACION
[ ]

m DISPONIBLES

(XX CAPACIDADES

CONTEXTO
SECTORIAL

[

TAMANO DE LA ORGANIZACION
Influye, pero no determina por si solo el esfuerzo de adaptacion
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LA VIGILANCIA )
POSCOMERCIALIZACION: DEL
DISENO A LA INTEGRACION

La fase de \vigilancia poscomercializacion
permitié analizar cdmo integrar mecanismos de
seguimiento una vez que los sistemas se
encuentran en funcionamiento.

La experiencia puso de manifiesto que uno de los
principales retos no consiste uUnicamente en
disefnar estos mecanismos, sino en incorporarlos
de manera efectiva a los procesos operativos y
organizativos de las entidades. Esto implica
definir responsabilidades, establecer
procedimientos de seguimiento y garantizar que
la informacidon obtenida pueda utilizarse para
identificar incidencias, cambios o nuevos riesgos
durante el funcionamiento del sistema.

El aprendizaje obtenido refuerza asi la idea de que
el cumplimiento regulatorio debe entenderse
como un proceso continuo, que no finaliza con la
adaptacion inicial del sistema.

La adaptacion no termina con el
despliegue: la vigilancia debe
integrarse en la operacion ordinaria
del sistema.

18



CONCLUSIO

El primer piloto del Sandbox de IA ha permitido trasladar los reqwsﬁogs\dé\l\rharco \0 \
europeo a sistemas reales, identificar sus implicaciones prachca% }/\ g\e erar \ ‘x‘
conocimiento util para las organizaciones y la Administracion. \ \ VA \\\ | | |

DELANORMAALA
PRACTICA

La adaptacion exige mas que ajustes

técnicos: implica revisar procesos,
generar evidencias, definir
responsabilidades e incorporar

mecanismos de control y seguimiento.

GUIAS: APOYO Y
APRENDIZAJE

Las guias permitieron orientar la
adaptacion e identificar brechas. Su
aplicaciéon a casos reales sirviéo también
para detectar dificultades y mejorar su
interpretacion.

El principal legado del Sandbox no es solo anticipar
la aplicacion del Reglamento, sino generar
conocimiento practico sobre suimplementacion

real.

\\\\\\\ \\\\‘\\
VAL L Vb
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v
\\\\\\\\‘\‘\‘Q‘

\\
ADAPTACION SEGUN i_
PUNTO DE PARTIDA

complejidad del sistema, el secto\hy lq
madurez organizativa cond|C|onanwe
recorrido y las necesidades de cada
entidad.

CONOCIMIENTO
TRANSFERIBLE

Los retos, buenas practicas y
necesidades identificados aportan
conocimiento atil para otras
organizaciones, futuros sandboxes y la ‘,r'f /
aplicacion del Reglamento Europeo de IA
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