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1. INTRODUCCION

La transformacion digital del sector sanitario, impulsada por el desarrollo
de sistemas basados en inteligencia artificial (SIA), ha revolucionado la aten-
cion médica al ofrecer diagnoésticos mas rapidos, tratamientos personalizados
y una optimizacion sin precedentes de los recursos disponibles. Sin embar-
go, esta revolucion tecnologica trae consigo riesgos de reproducir -e incluso
amplificar por “codificacion redundante”- las desigualdades estructurales ya
existentes, exponiendo a los pacientes a una nueva forma de discriminacion:
la discriminacion algoritmica.
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Lejos de ser un problema hipotético, la discriminacién algoritmica en
sanidad es una realidad preocupante. Estudios recientes han demostrado
como ciertos algoritmos, aparentemente neutrales, generan sesgos que afec-
tan de manera desproporcionada a grupos vulnerables, como minorias ét-
nicas, mujeres y personas con discapacidad.' Este fenémeno tiene su origen
en datos historicos sesgados, conjuntos de datos no representativos y disenos
de modelos que ignoran las diferencias sociodemograficas y contextuales de
las poblaciones a las que pretenden servir. En el sector sanitario, este tipo
de discriminacion puede surgir de multiples fuentes, principalmente rela-
cionadas con la naturaleza de los datos utilizados y las decisiones de diseno
algoritmico.

El problema de la discriminacion algoritmica se ve agravado por la opa-
cidad inherente a muchos de estos sistemas, que operan como “cajas negras”,
cuyas decisiones no siempre pueden ser explicadas ni comprendidas. La falta
de transparencia de los sistemas de IA dificulta la deteccion de sesgos y limita
la capacidad de las victimas para defender sus derechos. Asi, surge la necesi-
dad imperiosa de establecer un marco regulatorio robusto que aborde estas
deficiencias y asegure que el uso de la IA en sanidad se ajuste a los principios
de igualdad y no discriminacion.

El presente trabajo analiza como la normativa de la Unién Europea -des-
de la normativa antidiscriminatoria, pasando por el Reglamento General de
Proteccion de Datos, hasta la reciente Ley de Inteligencia Artificial- aborda,
aunque de manera adin incipiente, el problema de la discriminacion algorit-
mica, prestando especial atencion a las posibles respuestas legales para corre-
gir y prevenir estos sesgos, asi como las reglas especiales sobre responsabilidad
civil derivada de los danos morales que puedan ocasionar los productos sani-
tarios que integran estos sistemas.

Este analisis culmina con una serie de propuestas de lege ferenda orientadas
a fortalecer la regulacion especifica en este ambito, subrayando la necesidad
de integrar la equidad en el diseno, implementacion y supervision de los pro-
ductos sanitarios y la mejora de los remedios que ofrece el ordenamiento ac-
tual frente a los danos morales causados por la SIA.

! Véanse, entre otros, ADAMSON, A. S., Y SMITH, A. “Machine learning and health care dis-
parities in dermatology”. JAMA Dermatology, 2018, 154(11), 1247-1248. BAROCAS, S. Y SELBST, A. D.
“Big Data’s Disparate Impact.” California Law Review, 2016, 104(3), 671-732. SIRUGO, G., WILLIAMS,
S. M., y TISHKOFF, S. A. “The Missing Diversity in Human Genetic Studies”. Cell, 2019177(1), 26-31.
HOLDCROFT, A. “Gender bias in research: How does it affect evidence based medicine?” Journal
of the Royal Society of Medicine, 2007, 100(1), 2-3. CHIN, MH, et al. “Guiding Principles to Address the
Impact of Algorithm Bias on Racial and Ethnic Disparities in Health and Health Care.” JAMA Netw
Open. 2023 Dec 1;6(12): €2345050.
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2. CASOS DE DISCRIMINACION ALGORITMICA EN EL SECTOR
SANITARIO

El uso de la inteligencia artificial en el ambito sanitario, pese a sus po-
tenciales beneficios en términos de eficiencia y precision, no esta exento de
riesgos, especialmente en lo relativo a la discriminacion algoritmica.? Aunque
el proposito declarado de los desarrolladores de estos sistemas es mejorar la
atencion médica, su implementacion puede reproducir las desigualdades que
las politicas antidiscriminatorias pretenden erradicar, con consecuencias ad-
versas para la salud y el bienestar de los pacientes. Un sistema de IA que evalue
incorrectamente la gravedad de los sintomas de un paciente debido a sesgos
en los datos de entrenamiento puede generar diagnosticos erroneos. Ademas,
estos sesgos pueden acentuar las disparidades en la calidad de la atencion re-
cibida por colectivos vulnerables. A nivel sistémico, la falta de transparencia
en las decisiones algoritmicas puede socavar la confianza publica en las insti-
tuciones sanitarias y dificultar la labor de los reguladores para abordar proble-
mas de seguridad y equidad en la atencién médica.?

Un ejemplo de sesgo racial se encuentra en los sistemas de IA utilizados
para la deteccion de enfermedades dermatologicas, donde los pacientes con
piel mas oscura reciben diagnoésticos menos precisos debido a que los algorit-
mos se entrenaron mayoritariamente con imagenes de piel clara.* Asimismo,
un estudio de OBERMEYER ¢t al. muestra como los afroamericanos en
Estados Unidos que presentan la misma gravedad de enfermedad que los pa-
cientes blancos, son menos propensos a ser recomendados para programas de
gestion de cuidados especiales. Esto se debe a que el algoritmo que asignaba
los recursos empleaba el coste de los tratamientos anteriores como indicador
de riesgo. ° Dado que en Estados Unidos se invierte menos en la atencion de
los afroamericanos, el sistema inferia erroneamente que sus riesgos asisten-

?  SCHNEIDER, I. “Diskriminierungsgefahren und Regulationsansitze bei der medizinischen
Nutzung von KI”, Zeitschrift fiir medizinische Ethik (2021), 67, 327.

® WILDNER, M. “Diagnose, Prognose, Pradiktion”, Gesundheitswesen 76 (2014), 4, 185-186;
HORLEY, L. FLORIDI, L. “An Ethically” Mindful Approach to Al for Health Care”, 2020, online:www.
ssrn.com/abstract=3830536.

* GLAUSER, W. “Al in health care: Improving outcomes or threatening equity?”, CMAJ
2020, 192, 1, E21-E22; ADAMSON, A.S., SMITH, A., “Machine Learning and Health Care
Disparities in Dermatology”, JAMA Dermatology, 2018, 154 1247. GOODE, L. “Facial recogni-
tion software is biased towards white men”, online: www.theverge.com/2018/2/11/17001218/
facial-recognition-software-accuracy-technologymit-white-men-black-women-error.

> OBERMEYER et al. evidencian que: “el algoritmo, utilizado en la atencion de mas de 200 millo-
nes de personas, subestimé las necesidades de los pacientes negros en un 50%, perpetuando las dispa-
ridades raciales en la atencion médica”. OBERMEYER, Z. et al., “Dissecting racial bias in an algorithm
used to manage the health of populations”, Science (2019), 366, 6464, 447-453.
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ciales eran menores. Una IA sin sesgos deberia haber identificado el doble de
afroamericanos con necesidades de cuidados especiales.

Los sesgos de género en los algoritmos médicos también estan ampliamen-
te documentados, especialmente en areas como la cardiologia. ® La falta de re-
presentatividad de las mujeres en los datos de entrenamiento de los algoritmos
ha llevado a diagnosticos incorrectos y tratamientos menos efectivos para ellas,
exacerbando las disparidades de género en la atencién sanitaria. ” Los algorit-
mos predictivos de riesgo de enfermedades cardiacas tienden a ser menos pre-
cisos para las mujeres, ya que los datos reflejan predominantemente sintomas
tipicos de los hombres. Esta falta de diversidad en los datos no solo traslada las
desigualdades de género del mundo analégico al digital, sino que también per-
petia discriminaciones historicas. Es un hecho que los datos médicos existentes
suelen estar dominados por hombres adultos blancos, en detrimento de datos
sobre mujeres, ninos y personas de diversos grupos étnicos®.

Los sesgos socioeconémicos en los algoritmos de IA se manifiestan a me-
nudo a través de variables como nivel de ingresos, historial laboral o c6digo
postal, lo que puede llevar a la discriminacion de personas con bajos ingresos
o residentes en areas desfavorecidas. En Estados Unidos, los algoritmos de
prediccion de reingreso hospitalario tienden a priorizar a los pacientes con
mayores recursos debido a su capacidad para costear tratamientos, excluyen-
do a aquellos con menor poder adquisitivo de programas de prevencion y
bienestar.  Ademas, el uso de IA en sistemas sanitarios basados en criterios de
riesgo economico puede excluir a personas de bajos ingresos de programas
de prevencion y bienestar, perpetuando barreras de acceso a estos servicios. '

® CIRILLO, D, CATUARA-SOLARZ, S, MOREY, C, GUNEY, E, SUBIRATS, L, MELLINO, S.

“Sex and gender differences and biases in artificial intelligence for biomedicine and healthcare”. NP
Digit Med, 2020, 3(81):1-10.
7 HOLDCROFT senala que: “los algoritmos utilizados para predecir el riesgo de enfermedades
cardiacas tienden a ser menos precisos en las mujeres, lo que aumenta el riesgo de infradiagnéstico y falta
de tratamiento adecuado”. También menciona que: “la subrepresentacion de mujeres en ensayos clinicos
contribuye a una menor precision en las recomendaciones algoritmicas de tratamiento para mujeres, par-
ticularmente en enfermedades cardiovasculares”. HOLDCROFT, A. “Gender bias in research: how does it
affect evidence based medicine?” Journal of the Royal Society of Medicine. 2007; 100(1):2-3.

8 BLASIMME A., VAYENA, E. “The Ethics of Al in Biomedical Research, Patient Care and
Public Health”, M. Dubber, F. Pasquale, S. Das (Dir.), The Oxford Handbook of Ethics of Artificial
Intelligence, Oxford/New York, 2020.

¢ BAROCAS y SELBST destacan que variables como el cédigo postal pueden actuar como
proxies de la situacion socioecondémica, afectando desproporcionadamente a poblaciones desfavoreci-
das y perpetuando las desigualdades estructurales. La utilizacion de estas variables en la toma de de-
cisiones puede hacer que los algoritmos refuercen desigualdades existentes, lo que se traduce en una
menor asignacién de recursos a quienes mas lo necesitan. BAROCAS, S y SELBST, A.D. ‘Big Data’s
Disparate Impact’, California Law Review, 2016, 104, 671.

1" VEALE, M., BINNS, R. “Fairer machine learning in the real world: Mitigating discrimina-
tion without collecting sensitive data”, Big Data & Society 2017, 4(2), 54.
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Otro tipo de discriminacién algoritmica consiste en la formacion de “gru-
pos algoritmicos” en funcion de correlaciones no causales identificadas por el
sistema. Estos perfiles no se basan en caracteristicas reales del paciente, sino
en patrones que pueden dar lugar a estigmatizaciéon o discriminacion. La me-
dicina personalizada y la genética, que se apoyan en datos genémicos para
adaptar tratamientos, también presentan riesgos si los algoritmos no contem-
plan la diversidad genética de la poblacion. Los datos de entrenamiento do-
minados por muestras de personas de ascendencia europea limitan la eficacia
de los sistemas para otras poblaciones étnicas, llevando a diagnoésticos impre-
cisos y tratamientos inadecuados.

El diagnéstico basado en la voz, un drea emergente en la deteccion de
enfermedades como la demencia, la depresion y el Parkinson, plantea pro-
blemas similares. Los algoritmos entrenados para identificar biomarcadores
vocales suelen plantear dificultades para reconocer variaciones dialectales o
acentos locales, lo que conduce a diagnosticos incorrectos. ' Un ejemplo pre-
ocupante es el analisis de balbuceos en bebés para predecir trastornos del es-
pectro autista, donde, a pesar de la alta precision en la prediccion, se plantean
serias objeciones éticas y legales por la posibilidad de marcar indebidamente a
un bebé con un diagnéstico estigmatizante. '*

Los sistemas de triaje y priorizacion de urgencias basados en IA también
pueden introducir sesgos. Durante la pandemia de COVID-19, se presento
una demanda ante el Tribunal Constitucional Federal de Alemania por la
posible discriminacion contra personas con discapacidad en la asignacion de
camas de cuidados intensivos. El Tribunal dictaminé la necesidad de legislar
sobre el triaje, ya que algoritmos como la Clinical Frailty Score, clasificaban a
pacientes fragiles como menos prioritarios debido a su condicién general, ex-
cluyéndolos de tratamientos que podrian salvarles la vida."?

La medicina de precision, que clasifica a los pacientes segun su predispo-
sicion genética, incrementa el riesgo de estigmatizacion para grupos vulnera-
bles, como minorias étnicas o personas con condiciones genéticas poco co-

' Winterlight Labs desarrollé un modelo para detectar Alzheimer utilizando muestras de len-

guaje de hablantes nativos de inglés canadiense, pero los errores de interpretacién en hablantes
no nativos indicaron deterioro cognitivo inexistente, ROBIN, J. “Using Digital Speech Assessments
to Detect Early Signs of Cognitive Impairment”, Front. Digit. Health, Sec. Connected Health, Volume
3-2021.

2 Ademas, la falta de regulacion sobre la recopilacion y uso de estos datos aumenta el riesgo
de que terceros, como aseguradoras o empleadores, utilicen esta informacion para tomar decisiones
que pueden ser discriminatorias.

13 Decision del Tribunal Constitucional aleman (BVerfG) del 16 de diciembre de 2021 (1 BvR
154/20 =JZ 2022). Véase el comentario de la sentencia de HILGENDOREF, E. “El triaje en el contexto
de las decisiones de vida contra vida”, InDret 3.2022.
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munes.'* Por ejemplo, si los algoritmos excluyen condiciones cromosémicas
atipicas como el sindrome de Klinefelter (XXY en lugar de XY en varones), se
puede comprometer la precision de los diagnésticos y las recomendaciones
de tratamiento. Este problema se agrava cuando los datos de entrenamien-
to no incluyen informacion suficiente sobre enfermedades genéticas raras, lo
que lleva a predicciones y tratamientos inadecuados. '°

Ademas, la utilizacion de IA para predecir el riesgo de enfermedades o
reacciones a medicamentos se ha extendido a entornos no médicos, como la
determinacion de primas de seguros o la seleccion de candidatos laborales. La
proliferacion de estos sistemas, a menudo sin la regulacion adecuada, plantea
el riesgo de crear una “salud digital” en la que la informacioén médica se utilice
para excluir a ciertos grupos del acceso a servicios y beneficios.'®

3. APLICABILIDAD DE LA NORMATIVA ANTIDISCRIMINATORIA EN
MATERIA DE DISCRIMINACION ALGORITMICA

La normativa antidiscriminatoria de la UE, anclada en el Tratado de
Funcionamiento de la Unioén Europea (TFUE) y en la Carta de Derechos
Fundamentales, se ha desarrollado a través de diversas Directivas que abordan
distintos motivos de discriminacién, como el género, la raza y la orientacion
sexual. La aplicacion de la normativa antidiscriminatoria en el ambito sanita-
rio es especialmente relevante, ya que, como hemos visto, los sistemas algorit-
micos que apoyan las decisiones clinicas pueden contener sesgos que impac-
ten de manera desproporcionada en ciertos grupos vulnerables o sometidos a
factores de riesgo.

Este apartado revisa los principales hitos normativos y jurisprudenciales
en torno a la discriminacion algoritmica y explora las dificultades de acceso a

" En este contexto, VEALE y BINNS senalan que esta individualizacion puede llevar a una

menor solidaridad social y a una desprotecciéon de aquellos pacientes que no cumplen con los per-
files genéticos predominantes. VEALE M., BINNS R. “Fairer machine learning in the real world:
Mitigating discrimination without collecting sensitive data” Big Data & Society 2017, 4(2), 54.

5 SIRUGO et al. destacan que esta situaciéon contribuye a una privacién de la medicina perso-
nalizada para poblaciones infrarrepresentadas, agravando asi las desigualdades en el acceso a trata-
mientos. La integracion de algoritmos en el apoyo a la toma de decisiones clinicas puede mejorar la
eficiencia del diagnéstico y tratamiento, pero cuando los conjuntos de datos utilizados estin sesgados
o son incompletos, los resultados pueden ser desastrosos. Por ejemplo, los algoritmos basados en
datos genéticos tienden a sobre representar a personas de ascendencia europea, lo cual afecta nega-
tivamente la precision de los diagnésticos para otras poblaciones étnicas. Véase SIRUGO et al., “The
Missing Diversity in Human Genetic Studies”, Cell, March 2019, Volume 177, Issue 1, 21 26-31 2019.

16 VEALE & BINNS, Fairer machine learning..., op. cit., 56.
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la justicia que enfrentan las victimas de discriminacion algoritmica en el am-
bito sanitario.

3.1. NORMATIVA ANTIDISCRIMINATORIA

La prohibicion de discriminaciéon constituye un objetivo central de la
Union Europea, recogido en el articulo 3 del Tratado de la Union Europea
y en el articulo 8 del Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea.
Asimismo, el articulo 21 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la
Union Europea establece una cldusula general que prohibe toda forma de
discriminacion basada en motivos como el sexo, la raza, el origen étnico, la
religion o las convicciones ideologicas.

A partir de estos textos fundamentales, se han promulgado diversas diver-
sas Directivas que desarrollan el principio de igualdad de trato en diferentes
ambitos. La Directiva 2000/43/CE, del Consejo, de 29 de junio de 2000, abor-
da la aplicacion del principio de igualdad de trato de las personas indepen-
dientemente de su origen racial o étnico. Por su parte, la Directiva 2000/78/
CE, del Consejo, de 27 de noviembre de 2000, establece un marco general
para la igualdad de trato en el empleo y la ocupacion, abarcando motivos de
discriminaciéon como la religion, las convicciones, la discapacidad, la edad o la
orientacion sexual. A estas se suma la Directiva 2004/113/CE, del Consejo, de
13 de diciembre de 2004, que extiende el principio de igualdad de trato entre
hombres y mujeres al acceso a bienes y servicios y su suministro, siendo esta
ultima norma especialmente relevante en el ambito sanitario.

Adicionalmente, la Directiva 97/80/CE, que originalmente se referia a
la discriminacién por razén de sexo, introduce un principio general de prue-
ba aplicable a todos los casos de discriminacion. Esta Directiva establece que,
cuando una persona presenta indicios razonables de discriminacion, la carga
de la prueba se invierte y corresponde al demandado demostrar que no ha
habido vulneracién del principio de igualdad. La Directiva 97/80/CE, aun-
que fue derogada y sustituida por la Directiva 2006/54/CE en el contexto de
la igualdad de género en el empleo y la ocupacion, sigue constituyendo un
referente normativo en la inversion de la carga probatoria aplicable a otros
tipos de discriminacion, reflejando el compromiso de la Uniéon Europea con
la proteccion efectiva contra la discriminacién en todas sus manifestaciones. !

17 SERVICIO ]URiDICO DE LA COMISION EUROPEA. 70 asios de derecho de la Unién, una
Union al servicio de los ciudadanos. Servicio Editorial de la Comision Europea, 2023, pags. 160 a 162.
BARRERE UNZUETA, M.A., MORONDO TARAMUNDI, D. “Subordiscriminacioén y discrimina-
cién interseccional: elementos para una teoria del derecho antidiscriminatorio”, Anales de la Cdtedra
Francisco Suarez, 45 (2011), 15-42.
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En el apartado anterior se ha puesto de relieve que los servicios sanita-
rios que no tienen en cuenta las necesidades especificas de las mujeres y de
determinadas minorias -que pueden padecer problemas diferentes o mostrar
sintomas distintos en comparaciéon con la poblaciéon masculina blanca en la
que se centra principalmente la investigacion-, podrian discriminar en su dis-
ponibilidad o rendimiento.

Este tipo de discriminacion podria entrar en el ambito de aplicacion
de la Directiva 2004/113/CE, en lo que respecta al género, y de la Directiva
2000/43/CE, en lo que respecta al origen racial o étnico. De hecho, el consi-
derando 17 de la Directiva 2004,/113/CE establece que: “el principio de igual-
dad de trato en el acceso a bienes y servicios no exige que las instalaciones se
proporcionen siempre a hombres y mujeres de forma compartida, siempre
que no se proporcionen de forma mas favorable a los miembros de un sexo”.

En nuestro entorno, debe hacerse referencia a la Ley 15/2022 integral
para la igualdad de trato y la no discriminacién, que regula los derechos y
obligaciones de las personas fisicas y juridicas, y establece medidas para pre-
venir, eliminar y corregir cualquier forma de discriminacion, ya sea directa o
indirecta. Obsérvese que el ambito de aplicacion de la Ley espanola es mas
amplio que el de las Directivas referidas ya que alcanza a la discriminacion
por motivos de nacimiento, origen racial o étnico, sexo, religion, conviccion u
opinion, edad, discapacidad, orientacion o identidad sexual, expresion de gé-
nero, enfermedad o condicion de salud, estado serolégico y/o predisposicion
genética a sufrir patologias y trastornos, lengua, situacion socioeconémica, o
cualquier otra condicion o circunstancia personal o social (art. 2.1). Ademas,
la citada norma reconoce nuevos tipos de discriminacion, como la discrimina-
cion por error, la discriminacion multiple y la discriminacion interseccional,
asi como la induccién, la orden o la instruccion de discriminar.

A'su vez, la Agencia Espanola de Supervision de la Inteligencia Artificial,
que ha sido la primera creada en Europa, recoge en sus estatutos la mision de:
“supervision, y en su caso sancion, de los sistemas de inteligencia artificial con
el objeto de eliminar o reducir los riesgos para la integridad, la intimidad, la
igualdad de trato y la no discriminacion, en particular entre mujeres y hom-
bres, y demas derechos fundamentales que pueden verse afectados por el mal

uso de los sistemas”.'®

18 Art. 4 del Real Decreto 729/2023, de 22 de agosto, por el que se aprueba el Estatuto de la
Agencia Espanola de Supervision de Inteligencia Artificial, BOE, n° 210, 2 de septiembre de 2023.
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3.2. LIMITACIONES DE LA EFICACIA HORIZONTAL

Una cuestion relevante que plantea la aplicabilidad de las normas antidis-
criminatorias europeas a los algoritmos utilizados en el ambito sanitario es la
limitada invocabilidad del Derecho de igualdad de la UE, dependiendo de si
la parte demandada es una entidad publica o una persona privada. Se trata de
un problema importante dada la naturaleza privada de los conflictos juridicos
que suelen surgir en el contexto de contratacion de servicios algoritmicos de
salud: ¢cabe o no invocar la obligacion de no discriminar en la contratacion
de servicios sanitarios privados?

El TJUE ha reconocido que la prohibicién de discriminacion consagrada
en el articulo 21 de la Carta tiene un efecto directo horizontal. Esta prohibi-
cion, segun el dictamen del Tribunal, es suficiente por si sola para conferir
a los particulares un derecho invocable en un litigio que les enfrente en un
ambito regulado por el derecho de la Union." Pero, como se ha visto ante-
riormente, los derechos de igualdad en el ambito del género, la edad, la raza
y otros motivos se reconocen en Directivas de la UE que en si mismas carecen
de efecto directo horizontal y s6lo se aplicardn a las relaciones privadas tras su
transposicion a la legislacion nacional.*

En el caso espanol, la Ley 15/2022, de 12 de julio, ordena que las admi-
nistraciones publicas y empresas promoveran la utilizacion de una IA “ética,
confiable y respetuosa con los derechos fundamentales”. Especificamente, el
art. 23 dispone que se favorecera “la puesta en marcha de mecanismos para
que los algoritmos involucrados en la toma de decisiones que se utilicen en
las administraciones publicas tengan en cuenta criterios de minimizacion
de sesgos, transparencia y rendicion de cuentas, siempre que sea factible
técnicamente”. Estas previsiones son aplicables al ambito de la sanidad tanto
en la provision de servicios médicos como en uso de tecnologia sanitaria que
emplee IA, incluidos los contratos privados relativos a productos y servicios
sanitarios.

19 El articulo 21 de la Carta de los Derechos Fundamentales de la Unién Europea y la juris-
prudencia derivada de los casos Mangold, Kiiciikdeveci, Dansk Industriy Egenberger han reconocido el
efecto directo horizontal del principio de no discriminacién. Casos C-144/04 Werner Mangold v
Ruadiger Helm; C-555/07 Seda Kuiciikdeveci v Swedex GmbH & Co. KG; C-441/14 Dansk Industri
(DI), acting on behalf of Ajos A/S v Estate of Karsten Eigil Rasmussen y C-414/16 Vera Egenberger
v Evangelisches Werk fiir Diakonie und Entwicklung e.V.. Sin embargo, persiste una incertidumbre
significativa sobre el grado en que los usuarios de servicios algoritmicos de salud pueden invocar su
derecho a la igualdad conforme al Derecho de la UE.

% Véase la sentencia del Tribunal de Justicia de 17 de abril de 2018, caso C-414/16Egenberger.
Esta afirmacion debe aplicarse a todos los motivos prohibidos por las Directivas 2000/43 y 2000/78,
al igual que la discriminacién por razon de religion.
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Esto significa que la victima de una decision algoritmica discriminatoria
que recibe la negativa a contratar un seguro de salud o a recibir determinada
prestacion sanitaria privada, mas alla de los remedios que ofrece el derecho
comun en materia contractual, tendra derecho a una indemnizacion de los
danos y perjuicios sufridos como consecuencia inmediata y directa del dano
ocasionado por la discriminacién.?!

3.3. LA PRUEBA DEL DANO MORAL

Otro de los principales problemas que surgen al aplicar la legislacion an-
tidiscriminatoria europea en el ambito algoritmico radica en la dificultad de
demostrar la existencia de una conducta discriminatoria. Se ha dicho que la
opacidad de muchos algoritmos, a menudo denominados “cajas negras”, difi-
culta el acceso a la informacion sobre como se toman las decisiones. Esta falta
de transparencia impide que las victimas de discriminacion algoritmica pue-
dan presentar pruebas solidas que sustenten sus reclamaciones. A lo anterior
se anade la naturaleza privada de ciertos algoritmos comerciales y la consi-
guiente resistencia a su divulgacion.

Por otra parte, la realizacion de la prueba basada en la comparacion, inheren-
te al derecho antidiscriminatorio, podria suponer una dificultad para los jueces a
la luz de esta falta de transparencia. Para establecer la discriminacion directa, los
jueces suelen seleccionar comparadores reales o hipotéticos y examinar si el gru-
po protegido en cuestion ha recibido un trato diferencial por parte del modelo al-
goritmico. Dada la dificultad para probar la discriminacién directa, la normativa
europea permite la inversion de la carga de la prueba en determinados casos de
discriminacion. Este principio se recoge, como se ha avanzado mas arriba, en la
Directiva 2000/43/CE, art. 8, y en la Directiva 2000/78/CE, art. 9.

Segun estas normas, una vez que la persona afectada aporta indicios ra-
zonables de discriminacion, corresponde a la otra parte demostrar que no ha
existido vulneracion del principio de igualdad. Este aligeramiento de la prueba
refuerza la posicion de las victimas de discriminacion, facilitando su acceso a la
justicia en un contexto donde la opacidad de los sistemas algoritmicos puede
dificultar la obtencion de evidencias. Pero, el legislador europeo ha limitado
su ambito de aplicacion a los ambitos contemplados en las referidas Directivas:
a las relaciones del contrato, suministro de bienes o servicios y a determinados
hechos de discriminacién como el género, la razay el origen étnico.

2 Sobre la discriminacién algoritmica en el dmbito contractual, véase, BARBA, V. Principio de

no discriminacion y contrato. Madrid: Colex, 2023.



La discriminacion algoritmica en el sector sanitario 11

El Derecho espanol contiene normas mas favorables como el art. 30 de la
Ley 15/2022, de 12 de julio, integral para la igualdad de trato y la no discrimi-
nacion, ya que en los casos en los que una persona alega discriminacion y pre-
senta indicios razonables, corresponde a la parte demandada demostrar que
no ha habido vulneracion del principio de igualdad. La Ley 15/2022 com-
plementa asi el marco normativo europeo, proporcionando una herramien-
ta adicional para garantizar una proteccion efectiva contra la discriminacion
algoritmica, especialmente en sectores como la sanidad, donde el impacto de
estos sesgos puede tener graves consecuencias y ser dificil de demostrar.

En cuanto al dano indemnizable, los perjuicios mas frecuentes en el am-
bito de las prestaciones de salud suelen ser los morales, en sentido estricto, y
los econoémicos puros, ya que las decisiones discriminatorias adoptadas por
los sistemas de inteligencia artificial pueden traducirse en pérdidas de opor-
tunidades, como la imposibilidad de acceder a un determinado tratamiento o
la obtencion de un diagnéstico erroneo derivado de datos sesgados. Aunque
el dano moral es especialmente caracteristico en estos casos por la lesion a
la dignidad de la victima que implica toda conducta discriminatoria, se con-
sideran indemnizables también los danos patrimoniales y los extrapatrimo-
niales que se deriven de la decision discriminatoria. Sin embargo, salvo el
dano moral, todos los demas perjuicios deberan probarse para que proceda
su resarcimiento.

Ademas, el legislador proporciona una serie de criterios que deberan te-
nerse en cuenta para su cuantificacion. Desempenan un papel destacable en
la reparacion de los danos ocasionados por sistemas de inteligencia artificial
las normas que ya contienen criterios de valoracion del dano: el art. 9.3 de la
Ley Organica 1/1982, de 5 de mayo, de proteccion civil del derecho al honor,
a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen; y el articulo 27 de la
Ley 15/2022, de 12 de julio, integral para la igualdad de trato y la no discri-
minacion, que se refiere a factores de riesgo como las circunstancias del caso,
la gravedad de la lesion efectivamente producida, la difusion o audiencia del
medio a través del que se haya producido o la concurrencia o interaccion de
varias causas de discriminacion. En este sentido, la referencia a la concurren-
cia o interaccion de varias causas de discriminaciéon permite afirmar que los
casos de discriminacion multiple o interseccional merecen un mayor repro-
che para su autor que se traducirda en una indemnizacion mas cuantiosa a la
victima por los perjuicios ocasionados.* No obstante, salvo los morales, el res-
to de los danos no gozaran de la presuncion ni de la inversion de la carga de
la prueba.

22

BARBA, Principio de no discriminacion, cit. p. 89.
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En virtud del art. 27 in fine de la Ley 15/2022 integral de igualdad se-
nala que: “Acreditada la discriminacion se presumira la existencia de dano
moral, que se valorara atendiendo a las circunstancias del caso, a la concu-
rrencia o interacciéon de varias causas de discriminacion previstas en la ley y
a la gravedad de la lesion efectivamente producida, para lo que se tendra en
cuenta, en su caso, la difusion o audiencia del medio a través del que se haya

producido”.®

Por lo que se refiere al dano moral, la mayor parte de la doctrina ha en-
tendido que el mismo no habra de probarse por el demandante porque se
presumira ex lege. La calificacion de la regla del articulo 27.1 in fine como una
presuncion zuris et de ture es criticada por diversos motivos. En primer lugar, a
falta de una expresion clara en este sentido por parte del legislador, las pre-
sunciones deberian calificarse primariamente como iuris tantum, segun el art.
385.3 LEC. Por otra parte, la presuncion iuris et de ture altera la funcién com-
pensatoria del sistema de responsabilidad civil para transformarla en un re-
medio de finalidad punitiva. Por dltimo, la reparacion de las consecuencias
de una discriminaciéon no ha de pasar necesariamente por la utilizacion del
remedio indemnizatorio: otros remedios de conducta pueden ser suficientes
para eliminar todas las consecuencias de un acto discriminatorio y restaurar la
situacion previa a este. La redaccion del articulo 27 puede llevar a los tribuna-
les a entender que también en el caso de la concurrencia o interaccion de va-
rias causas de discriminacion previstas en la ley como factor de valoracion del
dano la presuncion ha de calificarse como turis et de turey no permitir al recla-
mado aportar prueba de la falta de causacion de danos a pesar de haber incu-
rrido en una conducta discriminatoria.** Estas criticas son trasladables mutatis
mutandis a la presuncion establecida en el articulo 9.3 de la LO 1/1982.

En vista de los problemas que plantea la presuncion prevista en la regula-
cion espanola, acaso deberia revisarse la consideracion de esta regla y confi-
gurarla como presuncion zuris tantum. Las reclamaciones que pueden llegar a
plantearse en relacion con modelos fundacionales y con los sistemas de inte-
ligencia artificial generativa -dado el caracter disperso y masivo de los danos
potenciales- podran ser un buen banco de pruebas para que los tribunales
revisen la imposicion automatica de consecuencias indemnizatorias por intro-
misiones ilegitimas en los derechos al honor, intimidad y propia imagen.

# En consonancia con la regla anterior, a través de su Disposicién Final 2* se modifica la
redaccién del art. 217.5 LEC disponiendo dicho precepto que «En aquellos procesos en los que la
parte actora alegue discriminacién y aporte indicios fundados sobre su existencia, correspondera a la
parte demandada la aportaciéon de una justificaciéon objetiva y razonable, suficientemente probada,
de las medidas adoptadas y de su proporcionalidad [...]».

2 Véase BARBA, Principio de no discriminacion , cit, p. 152.
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3.4. LITIGACION COLECTIVA

Pero, no se trata inicamente de garantizar la reparacion de danos indivi-
duales, sino de promover cambios estructurales en el funcionamiento de las
relaciones contractuales y de mercado, especialmente cuando las decisiones
se toman con base en algoritmos que podrian reproducir o exacerbar sesgos
preexistentes. La posibilidad de que las asociaciones y organizaciones ejerzan
acciones judiciales es crucial para garantizar una proteccion efectiva de los
derechos fundamentales y para disuadir a las empresas de implementar prac-
ticas que vulneren los principios de igualdad y no discriminacién en la Unién
Europea.?®

En este contexto, se reconoce la legitimacion activa de asociaciones y
entidades representativas de colectivos potencialmente vulnerables para ini-
ciar procedimientos judiciales en nombre de los afectados o en su apoyo. Las
Directivas 2000/43/CE y 2004/113/CE exigen a los Estados miembros velar
porque dichas asociaciones y organizaciones, que tengan un interés legitimo
en la proteccion contra la discriminacion, puedan intervenir, incluso a través
de procedimientos colectivos, para exigir el cuamplimiento de las obligaciones
establecidas en las normativas especificas.

La serie de asuntos Defrenne, que abarcé mas de una década y pidi6 al
TJUE que se pronunciara en tres ocasiones sobre distintos aspectos del prin-
cipio de igualdad de retribucion, es una muestra del valor y la resistencia que
pueden requerir los ciudadanos que deciden hacer valer sus derechos y los
abogados que les apoyan. Esta serie de casos muestra los limites de un sistema
contencioso en relacion con la proteccion efectiva de los derechos de igual-
dad. Mas aun, casos como el de Defrenne se han sometido al Tribunal en virtud
del procedimiento prejudicial del articulo 267 del TFUE, que s6lo da solucion
a casos concretos. Los casos similares, existentes y futuros, sélo se resolveran
una vez que el legislador introduzca las modificaciones necesarias en la ley
para introducir técnicas de litigacion colectiva.

En Espana, el articulo 29 de la Ley 15/2002 reconoce una legitimacién
para la defensa del derecho a la igualdad de trato y a la de no discrimina-
cion todas las entidades y asociaciones y organizaciones representativas de
los derechos de un determinado colectivo discriminado. En particular, sin
perjuicio de la legitimacion individual, se establece que dichas entidades
pueden defender los derechos e intereses de las personas afiliadas, asocia-
das o usuarias de sus servicios en procesos judiciales, civiles, contenciosos,

»  ZUIDERVEEN BORGESIUS, F. J. “Strengthening legal protection against discrimination by
algorithms and artificial intelligence”. International Journal of Human Rights, 2020, 24(10), 1572-1593.
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administrativos y sociales, siempre que cuenten con su autorizacion expresa.
Parece, por tanto, que se trata de una representacion mas que de una accion
colectiva, que solo concierne al caso en que la persona discriminada actda
ante una autoridad judicial o administrativa y la entidad o asociacion se per-
sona en juicio en su lugar.

La aplicacion de la legislacion en materia de igualdad de género en los
Estados miembros de la UE revela la existencia de otros problemas persisten-
tes que disuaden a las personas de iniciar acciones legales para proteger su
derecho a la igualdad. *

En el ambito digital, existen problemas especificos que difieren de ca-
sos mas cldsicos como el de Defrenne. Para la Sra. Defrenne no habia duda
de quién debia comparecer ante los tribunales por infringir el prinpicio de
igualdad salaria. Sin embargo,en relacion con la discriminacion algoritmica,
la cuestion de los sujetos responsables puede ser mas compleja, ¢debe consi-
derarse responsable al disenador y desarrollador de algoritmos discriminato-
rios o al proveedor que basa sus servicios en dichos algoritmos? Otra cuestion
se refiere a la jurisdiccion pertinente: ¢qué ley rige el conflicto que surge en-
tre las victimas de discriminacion y los proveedores de productos o servicios
algoritmicos y a qué tribunal debe acudirse?

Como veremos en el apartado siguiente, estas cuestiones que plantean
problemas para demandar civilmente a los responsables de discriminacion
algoritmica amparandose en la normativa antidiscriminatoria, han sido
abordados por la normativa sectorial en ciernes en materia de responsabi-
lidad por productos defectuosos y responsabilidad por danos causados por
la IA.

% Estos problemas van desde dificultades institucionales (por ejemplo, la duracién de los pro-
cedimientos, la falta de experiencia y asistencia, la falta de confianza en el poder judicial, la falta
de compensacion suficiente), problemas financieros (por ejemplo, el coste de los procedimientos,
la falta de asistencia juridica) a la incertidumbre sobre el resultado y el temor a la victimizacion,
por parte del empleador, la familia y la sociedad. Sobre la cuestién, véase, entre otros, CHOPIN, L.,
CONTE, 1., CHAMBRIER, E. “ A comparative analysis of non-discrimination law in Europe 2018:
The 28 EU Member States, the former Yugoslav Republic of Macedonia, Iceland, Liechtenstein,
Montenegro, Norway, Serbia and Turkey compared (European Commission”, Luxembourg, 2019;
TIMMER, A., SENDEN, “A comparative analysis of gender equality law in Europe 2018: A compara-
tive analysis of the implementation of EU gender equality law in the EU Member States, the former
Yugoslav Republic of Macedonia, Iceland, Liechtenstein, Montenegro, Norway, Serbia and Turkey”,
Luxembourg, 2019.
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4. APLICABILIDAD DE LA NORMATIVA SECTORIAL DE LA TA

La UE ha abordado la discriminacion algoritmica tanto desde la normati-
va de proteccion de datos, como a través de la regulacion de seguridad de los
productos que contengan SIA. Esta normativa desarrolla los principios funda-
mentales de calidad de los datos y de transparencia en los algoritmos por lo
que representan un avance en la materia; no obstante, persisten, como vere-
mos, las dificultades para garantizar que los sistemas algoritmicos sean preci-
sos, equitativos y explicables.

En este apartado se analizara tanto el marco regulatorio vigente como la
normativa in fieri, poniendo de relieve sus virtudes y limitaciones ante los ries-
gos de discriminacion algoritmica en el sector sanitario.

4.1. PRINCIPIOS Y REQUISITOS APLICABLES A LA SEGURIDAD DE LOS
PRODUCTOS SANITARIOS CON JA

El recientemente aprobado Reglamento de Inteligencia Artificial (RIA)?’
tiene como finalidad la mitigacion de los riesgos que conlleva dicha tecnolo-
gia para la salud, la seguridad y los derechos fundamentales de las personas.

En concreto, el articulo 6.2 del RIA considera que los productos sanitarios
que contengan IA son de alto riesgo. Para su regulacion remite a la normativa
sectorial, pero anade que los sistemas de IA de alto riesgo deben cumplir en
todo caso con los requisitos referentes a la calidad de los conjuntos de datos
utilizados. Deben utilizarse datos de alta calidad, suficientemente pertinentes
y representativos, libres de errores y completos en vista de la finalidad del sis-
tema, y estadisticamente adecuados segun el articulo 10. Ademas, es necesario
contar con documentacion técnica actualizada y archivos de registro. Se debe-
ra implementar un registro de actividad que permita trazar los resultados del
algoritmo y conservar toda la documentacion del proceso, a fin de que pueda
ser evaluada por las autoridades, conforme a los articulos 11 y 12. Es funda-
mental garantizar la transparencia algoritmica desde el diseno y la comunica-
cion de informacién a los usuarios, como establece el articulo 13. También se
requiere la supervision humana de las decisiones automatizadas, de acuerdo
con el articulo 14. Finalmente, se debe asegurar la precision, solidez y ciberse-
guridad del sistema, tal como indica el articulo 15.

77 Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de
2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el
que se modifican los Reglamentos (CE) n° 300/2008, (UE) n° 167/2013, (UE) n° 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE)
2020/1828 (Reglamento de Inteligencia Artificial).
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Los productos sanitarios, a su vez, se regulan en el Reglamento
2017/745,% conocido como el Reglamento de Productos Sanitarios (RPS),
el cual establece un marco regulador riguroso para la autorizacion y supervi-
sion de productos sanitarios, incluidos aquellos que incorporan inteligencia
artificial. EI Reglamento exige a los desarrolladores de algoritmos asegurar-
se de que sus sistemas de IA de alto riesgo queden sometidos al procedi-
miento de evaluacion de la conformidad por parte de un organismo notifi-
cado antes de su introduccion en el mercado o puesta en servicio, con el fin
de demostrar que cumplen los anteriores requisitos y son altamente fiables.
Para obtener la evaluacion de conformidad, estos productos deben demos-
trar su seguridad y rendimiento a través de pruebas clinicas y evaluaciones
técnicas detalladas. En especial, deben cumplir con las normas de gestion
de riesgos y proporcionar evidencia de que los algoritmos utilizados no in-
troducen sesgos o discriminacion que puedan afectar negativamente a los
pacientes. Una vez obtenida la certificacion CE, deberan registrar dichos sis-
temas en una base de datos de la UE que la Comision gestionara con el pro-
posito de garantizar la transparencia y la vigilancia publicas y de fortalecer
la supervision ex post por parte de las autoridades competentes. Como nove-
dad, el Reglamento también exige que los fabricantes implementen sistemas
de gestion de calidad y mantengan una vigilancia post-comercializaciéon mo-
nitoreando el rendimiento del producto y reportando cualquier incidente
adverso con el fin de identificar y mitigar los problemas que pueda surgir
una vez que el producto esté en uso.*

Los referidos organismos notificados realizan una serie de evaluacio-
nes que incluyen la revision de la documentacion técnica, auditorias de los
sistemas de gestion de calidad del fabricante y, en algunos casos, inspeccio-
nes del producto una vez que ese ha sido puesto en el mercado. La profun-
didad y el alcance de estas evaluaciones aumenta con el nivel de riesgo del
producto. Por ejemplo, los productos de Clase III, que presentan el mayor
riesgo, estan sujetos a las evaluaciones mas rigurosas y exhaustivas. Por ello
cabe plantearse en este punto la responsabilidad por evaluacion de la con-
formidad de los organismos notificados y la responsabilidad patrimonial
de las administraciones publicas en la vigilancia post comercializacion.*

% Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017,
sobre los productos sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE)
n°® 178/2002 y el Reglamento (CE) n° 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90,/385/CEE
y 93/42/CEE del Consejo.

% Estas reglas han sido desarrolladas en Espana por el Real Decreto 192/2023, de 21 de mar-
zo, por el que se regulan los productos sanitarios.

% GRIMALT SERVERA, P. “La responsabilidad (civil o patrimonial) del personal médico, de
los centros sanitarios y de las administraciones sanitarias por los danos causados por un producto
sanitario defectuoso”, Bioderecho.es, Num. 17, enero-julio 2023.
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Aunque, en la practica el demandar la responsabilidad de los organismos
notificados sera siempre residual, se ha recurrido a este expediente en varios ca-
sos en los que el fabricante era insolvente. En Alemania® y Francia®, se han pre-
sentado casos judiciales previos a la entrada en vigor del Reglamento 2017/45,
en los que se analiz6 la responsabilidad de los organismos notificados. En el
caso Schmitt que pertenece a la misma serie que los anteriores, el TJUE reco-
noci6 que los organismos notificados gozan de un amplio margen de discre-
cionalidad en la fase de vigilancia post comercializacion, sin embargo, el TJUE
también advirti6 que este margen no debe ser ilimitado, ya que podria afectar
la seguridad de los productos.* A partir de la entrada en vigor del Reglamento
2017/745, se introduce la obligacién de realizar auditorias quinquenales sin
previo aviso, lo que podria generar responsabilidad en caso de que un paciente
sufriera un dano por un producto defectuoso que no hubiera sido detectado.

Respecto a la responsabilidad de las administraciones publicas, cabe men-
cionar el papel de la AEMPS (Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios) como organismo notificante para la certificacion prevista en el
Reglamento. Se ha dicho que su responsabilidad es principalmente subsidia-
ria, activandose solo cuando el organismo notificado no haya cumplido con
sus funciones de evaluacion de conformidad y el fabricante no haya adop-
tado las medidas correctivas necesarias. En estos casos, la AEMPS podria ser
responsable si no actia de manera oportuna y proporcional ante un riesgo
grave e inminente para la salud publica. A diferencia de GRIMALT SERVERA,
GARCIA MICO concluye que la responsabilidad patrimonial de la AEMPS es
dificil de imputar debido a la existencia de multiples concausas en los danos
que sufren los pacientes, y que su papel en la vigilancia de productos sanita-
rios es secundario respecto al de los organismos notificados.*

4.2. LA FALTA DE TRANSPARENCIA EN LAS DECISIONES AUTOMATIZADAS

La discriminacion algoritmica en el ambito sanitario se ve agudizada por
la falta de transparencia y explicabilidad en los sistemas de inteligencia artifi-

* En Alemania, el BGH consider6 que la responsabilidad de TUV Rheinland debia ser trata-
da conforme al § 823 del BGB, concluyendo que la falta de realizacién de auditorias in situ por parte
de TUV Rheinland no se justificaba a menos que existieran indicios claros de incumplimiento. BGH
NJW 2017, 2617.

* Por su parte, la Cour de cassation francesa cuestiond la responsabilidad de los organismos por
no ejercer facultades que tenian atribuidas, como la realizacion de auditorias in situ sin previo aviso.
Cour de cassation, Chambre civile 1, 10 octobre 2018.

% STJUE de 16/2/2017 Caso C-219/15 (Schmitt/ TUV Rheinland).

3 GRIMALT, La responsabilidad (civil o patrimonial) ... op. cit. 33; GARCIA MICO, T.G.
Robdtica quirirgica'y Derecho de darios, Col.legi Notarial de Catalunya, 2024, pags. 153 y ss.
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cial utilizados para la toma de decisiones automatizadas. En particular, la com-
plejidad de las redes neuronales dificulta la deteccion de sesgos ocultos en los
sistemas. Esta opacidad, a la que nos hemos referido como el problema de la
“caja negra”, es particularmente preocupante en el contexto clinico, donde
las decisiones automatizadas pueden afectar de manera significativa a la salud
y el bienestar de las personas.

El Reglamento General de Proteccion de Datos de 2016 abordé parcial-
mente estos problemas, estableciendo en su articulo 13 la obligaciéon de pro-
porcionar “informacion significativa sobre la logica aplicada” en decisiones
automatizadas. No obstante, esta obligacion es limitada y no garantiza el ac-
ceso a explicaciones detalladas que permitan a los afectados conocer como se
lleg a una decision especifica ni impugnarla efectivamente.

La supervision humana y la explicabilidad estan estrechamente relacio-
nadas, ya que la capacidad de un humano para supervisar y, si es necesario,
intervenir en un sistema de IA depende en gran medida de la comprension
de como funciona el algoritmo. Esto implica que los sistemas de IA deben ser
disenados y operados de manera que permitan la intervencion humana en
cualquier momento con el fin de garantizar que las decisiones automatizadas
puedan ser revisadas si se aprecia discriminacion vy, si es necesario, corregidas
por personas.

Por dicho motivo, el articulo 22 amplia el alcance del derecho a la infor-
macion reconociendo el derecho a no ser objeto de decisiones basadas tnica-
mente en el procesamiento automatizado que produzcan efectos legales o que
afecten de manera significativa al individuo. En concreto, los apartados 1y 4
del art. 22 instauran el derecho a ser informado de la existencia de decisiones
automatizadas -incluida la elaboracion de perfiles-. Por su parte, el art. 22.3
consagra el derecho a la informacion reforzada: el interesado tiene derecho
a informacion significativa sobre la l6gica aplicada, asi como la importancia y
las consecuencias previstas de dicho tratamiento para el interesado.®

La reciente sentencia del TJUE de diciembre de 2023 ha aclarado el al-
cance de esta disposicion, exigiendo la intervencion humana significativa en
decisiones automatizadas que puedan afectar de manera importante a los in-
dividuos, estableciendo asi un criterio mds garantista de interpretacion. *

% Véase asi mismo el Considerando 71, en relacion al derecho a recibir una explicacién sobre
la decisiéon tomada después de un tratamiento algoritmico.

% Sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea (Gran Sala) de 7 de diciembre de
2023, en el Caso C-634/21, sobre decisiones automatizadas y el articulo 22 del RGPD. Segun esta
sentencia, el articulo 22 del RGPD reconoce a los interesados el derecho a no ser sujetos a decisiones
basadas unicamente en el procesamiento automatizado, incluyendo la elaboracion de perfiles, que
produzcan efectos legales o les afecten significativamente de manera similar. El Tribunal establece
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Por su parte, el Reglamento de Inteligencia Artificial establece, como he-
mos visto, un marco mas estricto de obligaciones para los proveedores y des-
plegadores de sistemas de alto riesgo entre los que se encuentran los produc-
tos sanitarios (art. 6.2).

El Reglamento exige que los algoritmos sean transparentes y que los usua-
rios puedan entender las bases de las decisiones automatizadas. Regula, ade-
mas, como veremos mas adelante, la documentacion técnica de los sistemas
(art. 10), el registro de operaciones y la evaluacion continua de la calidad y
fiabilidad del sistema, con el objetivo de proporcionar un mayor grado de
transparencia y evitar que los modelos de IA funcionen como cajas negras in-
accesibles para las personas afectadas y las autoridades competentes.

Sin embargo, el Reglamento no contempla un derecho de acceso a esta
informacion por parte de los individuos afectados, ni siquiera cuando se sos-
pecha que una decision automatizada ha producido un resultado erréneo o
discriminatorio. Esto limita significativamente la posibilidad de las victimas de
acceder a informacion esencial para impugnar decisiones algoritmicas y solici-
tar reparaciones por los danos sufridos.

A lo anterior se anade la necesidad de garantizar los derechos de pro-
piedad intelectual que pueden proteger los algoritmos. El equilibrio entre la
proteccion de la propiedad intelectual y la necesidad de transparencia sigue
siendo un problema irresuelto. El Considerando 63 del RGPD establece que
la obligacion de proporcionar informacion sobre el tratamiento automatiza-
do no debe afectar negativamente a estos derechos, pero también especifica
que no se puede denegar toda la informacion al interesado. No obstante, en
la practica, esta disposicion se interpreta de manera restrictiva, dificultando
el acceso a la informacién completa sobre como se toman las decisiones au-
tomatizadas. A su vez, el RIA se centra en garantizar la transparencia hacia las
autoridades y los usuarios profesionales, ofreciendo a los individuos afectados
un acceso limitado a explicaciones comprensibles, puesto que, como se ha
dicho mas arriba, esta regulacion no esta pensada para garantizar derechos

que incluso cuando una decision se basa parcialmente en un proceso automatizado, debe haber una
intervencion humana significativa para cumplir con el articulo 22 del RGPD. Para superar esta pro-
hibicién de automatizacion, es necesario que haya una supervision humana que pueda revisary, si es
necesario, modificar la decision automatizada. La sentencia del TJUE tendra implicaciones futuras
para la regulacion de sistemas de alto riesgo en el Reglamento de Inteligencia Artificial de la UE. El
fallo podria influir en cémo se regulan estos sistemas, asegurando que se respeten los derechos de
los individuos a no ser sujetos a decisiones basadas tinicamente en el procesamiento automatizado.
Esto podria llevar a una mayor supervision y regulacion de los sistemas de IA considerados de alto
riesgo, garantizando que se implementen salvaguardias adecuadas para proteger los derechos de los
usuarios.
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subjetivos de los afectados por las decisiones de la SIA, sino para garantizar la
seguridad de los productos.

Para abordar las referidas deficiencias, algunos expertos han propuesto
la implementacion de interfaces de programacion de aplicaciones (API) que
permitan a las autoridades, y en algunos casos a los afectados, acceder a infor-
macion detallada sobre el funcionamiento de estos sistemas sin comprometer
los secretos comerciales. Sin embargo, el RIA no contempla explicitamente
estas soluciones, limitandose a recomendaciones generales sobre la colabora-
cion con las autoridades competentes, lo que deja un vacio regulatorio impor-
tante que podria obstaculizar la efectiva rendicién de cuentas y la proteccion
de los derechos de los individuos.

Ante este problema, el RIA prevé medidas de apoyo, como la autorizacion
de entornos de pruebas reglamentados (art. 53). En Espana, el Real Decreto
817/2023, de 8 de noviembre, crea un entorno controlado de pruebas para
ensayar la aplicacion de los requisitos del Reglamento Europeo de Inteligencia
Artificial a los sistemas de alto riesgo. Segun esta norma, el entorno permitira
a las empresas y entidades publicas probar y ajustar sus sistemas de IA en un
marco regulado antes de su implementacion completa.®

En conclusion, a pesar de los avances que representa el RIA, la falta de
acceso directo a la informacion detallada sobre los procesos de toma de de-
cisiones automatizadas sigue siendo un obstaculo significativo para la protec-
cién de los derechos de los afectados especialmente en los SIA sanitarios de
diagnostico. La transparencia y la explicabilidad deben mejorarse para ga-
rantizar que las decisiones automatizadas no perpetien las desigualdades ni
afecten de manera injusta a los grupos vulnerables. Para lograr este objetivo,
seria necesario un marco regulatorio mas robusto que incluya una obligacion
de explicabilidad y acceso a los datos de entrenamiento y a las metodologias
empleadas, facilitando que las personas tengan la capacidad de impugnar y
obtener reparaciones por decisiones automatizadas discriminatorias en el am-
bito sanitario.

4.3. EL PROBLEMA DE LA CALIDAD DE LOS CONJUNTOS DE DATOS

La calidad de los datos a partir de los cuales se disenan y desarrollan los
algoritmos de salud cobra renovada importancia a la hora de evitar o mitigar

% Véase la Exposicion de Motivos del Real Decreto 817/2023, de 8 de noviembre, que es-
tablece un entorno controlado de pruebas para el ensayo del cumplimiento de la propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo por el que se establecen normas armonizadas en
materia de inteligencia artificial.



La discriminacion algoritmica en el sector sanitario 21

la discriminacién de colectivos y personas vulnerables. Tal como hemos visto
mas arriba, los sesgos historicos que contienen los conjuntos de datos clinicos
pueden sesgar a su vez los productos sanitarios resultantes, e incluso agravar
dicho sesgo. Asi, la informatica ha acunado la expresion GIGO (“Garbage in,
garbage out”) que se relaciona con la calidad de la informacion o los produc-
tos que ingresan a un sistema: si la calidad de lo que ingresa no es buena, el
resultado normalmente tampoco lo es.

El RGPD no contempla de forma especifica los sistemas de inteligencia
artificial aunque hace referencia al requisito de calidad de los datos, requisito
que debe cumplir el software sanitario.* A primera vista podria afirmarse que
los principios del art. 5 RGPD revisten una importancia fundamental para el
proceso de depuracion de datos de cara a evitar sesgos historicos contenidos
en los conjuntos de datos sanitarios, especialmente en el caso de dos princi-
pios recogidos en dicho articulo: por un lado, el requisito de minimizacion o
limitacion de los datos (art. 5.1.c) y, por otro, el requisito de exactitud de los
datos (art. 5.1.d).

Sin embargo, hay que senalar que la utilidad de estos principios en rela-
cion con las aplicaciones de la IA sigue siendo dudosa, ya que, en su definicion
actual, no contiene requisitos técnicos especificos, sino que se limita a estable-
cer que los datos deben ser «exactos y, en caso necesario, actualizados». Las
dificultades surgen a la hora de delimitar el alcance del principio de exacti-
tud de los datos. Segun algunos estudios este principio exige un alto estandar
de calidad que incluye requerimientos relativos a la exactitud, la precision, la
exhaustividad, la coherencia y la intemporalidad,® a lo que también habria
que anadir la depuracion de los datos para alcanzar la neutralidad o ausen-
cia de sesgos.* Por el contrario, la opinién predominante es que el principio
de exactitud de los datos sé6lo ofrece una vaga directriz general y no aborda
suficientemente la calidad de los datos, por lo que deberia modificarse para

% Los productos sanitarios basados en SIA deben cumplir no solo con los requisitos especifi-
cos establecidos en el referido Reglamento de Productos Sanitarios, sino que le es aplicable también
el Reglamento General de Protecciéon de Datos, en tanto estos productos se basan en datos persona-
les. Pero, mientras que los datos de usuario en la IA médica suelen referirse a una persona concretay,
por lo tanto, son necesariamente personales (y suelen ser «sensibles» en el sentido del articulo 9 del
RGPD), los datos de entrenamiento muy a menudo no sélo se seudonimizan (lo que significa que el
RGPD sigue siendo aplicable seguin el art. 1.1, Art. 4.1 RGPD), sino que se anonimizan, de forma que
el RGPD deja de ser aplicable a los datos correspondientes.

¥ MOEREL. L. y STORM, M. “Automated Decisions Based on Profiling: Information,
Explanation or Justification — That Is The Question!” Autonomous Systems and the Law Editors: Nikita
Aggarwal, Horst Eidenmiiller, Luca Enriques, Jennifer Payne, Kristin van Zwieten. Beck C. H., 2019,
1-11.

1 STOGER, SCHNEEBERGER, KIESEBERG, HOLZINGER, “Legal aspects of data cleansing
in medical AI” Computer Law & Security Review 42 (2021) 105587.
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incluir requisitos mas detallados.*' Procede senalar en este punto que, a dife-
rencia del RGPD, la Directiva 2016/680 relativa a infracciones penales ofrece
requisitos mas detallados sobre la calidad de los datos,* lo que parece indicar
que el legislador europeo no queria crear normas detalladas sobre la calidad
de los datos en el RGPD.*

En segundo lugar, se ha apuntado que el principio de exactitud de los
datos puede entrar en conflicto con el principio de limitaciéon de los datos.
Para garantizar los derechos del interesado, cumplir con el principio de mini-
mizacion de datos, es decir, recopilar y transferir los datos que sean absoluta-
mente necesarios para la finalidad declarada, es de suma importancia en un
entorno de uso intensivo de datos para el aprendizaje automatico. Téngase
ademas en cuenta que, de acuerdo con el principio de responsabilidad (art.
5. 2 RGPD), el responsable del tratamiento debe poder demostrar el cumpli-
miento de ambos principios, y que ambos sirven como técnica de referencia
en la privacidad por diseno contemplada en el art. 25 del RGPD. Sin embargo,
el principio de limitacion de los datos y, en especial, la estricta prohibicion re-
lativa al tratamiento de datos sensibles (art. 9.1 RGPD) limitan la recopilaciéon
de suficientes datos de entrenamiento de alta calidad y, por tanto, la precision
de los sistemas de IA.*

Alo anterior hay que anadir que, en algunas situaciones, la recopilacion de
datos especialmente sensibles puede ser necesaria para las necesidades de en-
trenamiento con el fin de evitar que el sistema de lugar a decisiones discrimina-
torias.” El Reglamento de Inteligencia Artificial establece al respecto en su art.
10.5 una excepcion a la prohibicion de tratar datos sensibles si el tratamiento es
estrictamente necesario para garantizar el control, la deteccion y la correccion
de sesgos siempre que se apliquen las salvaguardias adecuadas, lo que permite

' HACKER, “A Legal Framework for Al Training Data” (2020) https://papers.ssrn.com/
sol3/papers.ctfmrabstract _ id=3556598; HOEREN, ‘Thesen zum Verhaltnis von Big Data und
Datenqualitat’ Multimedia und Recht, (2016) 19, 8.

2 Art. 7 apartado 2 Directiva (UE) 2016/680 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 27 de
abril de 2016, relativa a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales por las autoridades competentes para fines de prevencién, investigacion, deteccién o en-
juiciamiento de infracciones penales o de ejecucion de sanciones penales, y a la libre circulacion de
estos datos, y por la que se deroga la Decision marco 2008,/977/JAI del Consejo [2016] DO L.119/89.

8 STOGER et al. Legal aspects of data cleansing in medical Al op. cit., p. 67.

#  GOODMAN, “B. Discrimination, Data Sanitisation and Auditing in the European Union’s
General Data Protection Regulation”, Furopean Data Protection Law Review, Volume 2, Issue 4 (2016),
pp- 493 - 506.

% ZLIOBAIT y CUSTERS, ‘Using Sensitive Personal Data May be Necessary for Avoiding
Discrimination in Data-driven Decision Models’ Al and Law (2016) 24 183 ; KLEINBERG, LUDWIG,
MUL-LAINATHAN y SUNSTEIN, “Discrimination in the Age of Algorithms” Journal of Legal
Analysis(2018) 10 174; WILLIAMS, BROOKS y SHMARGAD, “How Algorithms Discriminate Based
on Data They Lack” Journal of Information Policy (2018) 8 78.
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salvar, al menos en teoria, la objecién apuntada en relacién a los datos de entre-
namiento que requieren los dispositivos médicos que funcionan con SIA.*

Ademas, el art. 10 establece que cuando se emplean técnicas que impli-
can el entrenamiento de modelos de IA, se considera preciso instaurar practi-
cas adecuadas de gestion y gobernanza de datos para lograr que los conjuntos
de datos de entrenamiento, validacion y prueba sean de buena calidad.*” Este
conjunto de previsiones es aplicable a los productos sanitarios con inteligen-
cia artificial, ademas de las previsiones del Reglamento 2017/745.

Sin embargo, pese a las mejoras introducidas por el RIA, la doctrina ha
puesto de relieve que las normas referidas siguen adoleciendo de una gran
inconcrecion. Faltan desarrollos normativos especificos de lo que se conside-

% Flart. 10.5 del Reglamento 2024,/1689 establece que: “En la medida en que sea estrictamente
necesario para garantizar la deteccién y correccion de los sesgos asociados a los sistemas de IA de alto
riesgo de conformidad con lo dispuesto en el apartado 2, letras f) y g), del presente articulo, los provee-
dores de dichos sistemas podran tratar excepcionalmente las categorias especiales de datos personales
siempre que ofrezcan las garantias adecuadas en relacion con los derechos y las libertades fundamenta-
les de las personas fisicas”. Ademas de las disposiciones establecidas en los Reglamentos (UE) 2016,/679
y (UE) 2018/1725 y la Directiva (UE) 2016,/680, para que se produzca dicho tratamiento deben cum-
plirse todas las condiciones siguientes: a) que el tratamiento de otros datos, como los sintéticos o los
anonimizados, no permita efectuar de forma efectiva la deteccién y correccién de sesgos; b) que las
categorias especiales de datos personales estén sujetas a limitaciones técnicas relativas a la reutilizacion
de los datos personales y a medidas punteras en materia de seguridad y proteccion de la intimidad,
incluida la seudonimizacién; ¢) que las categorias especiales de datos personales estén sujetas a medi-
das para garantizar que los datos personales tratados estén asegurados, protegidos y sujetos a garantias
adecuadas, incluidos controles estrictos y documentaciéon del acceso, a fin de evitar el uso indebido y
garantizar que solo las personas autorizadas tengan acceso a dichos datos personales con obligaciones
de confidencialidad adecuadas; d) que las categorias especiales de datos personales no se transmitan ni
transfieran a terceros y que estos no puedan acceder de ningtun otro modo a ellos; ) que las categorias
especiales de datos personales se eliminen una vez que se haya corregido el sesgo o los datos personales
hayan llegado al final de su periodo de conservacion, si esta fecha es anterior; f) que los registros de
las actividades de tratamiento con arreglo a los Reglamentos (UE) 2016/679 y (UE) 2018/1725 y la
Directiva (UE) 2016/680 incluyan las razones por las que el tratamiento de categorias especiales de
datos personales era estrictamente necesario para detectar y corregir sesgos, y por las que ese objetivo
no podia alcanzarse mediante el tratamiento de otros datos.

47 Por su parte, el Considerando 44 desarrolla el estandar refiriéndose especificamente a los
datos sesgados: «Los conjuntos de datos de entrenamiento, validacion y prueba deben ser lo suficiente-
mente pertinentes y representativos, carecer de errores y ser completos en vista de la finalidad prevista
del sistema. Asimismo, deben tener las propiedades estadisticas adecuadas, también en lo que respecta
alas personas o los grupos de personas en las que en un principio se usara el sistema de IA de alto ries-
go. En concreto, los conjuntos de datos de entrenamiento, validacion y prueba deben tener en cuenta,
en la medida necesaria en funcion de su finalidad prevista, los rasgos, caracteristicas o elementos par-
ticulares del entorno o contexto geografico, conductual o funcional especifico en el que se pretende
utilizar el sistema de IA. Con el fin de proteger los derechos de terceros frente a la discriminacion que
podria provocar el sesgo de los sistemas de IA, los proveedores deben ser capaces de tratar también ca-
tegorias especiales de datos personales, como cuestién de interés publico esencial, para garantizar que
el sesgo de los sistemas de IA de alto riesgo se vigile, detecte y corrija».
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ra alta calidad del conjunto de datos que minimice el riesgo de resultados
discriminatorios. *

4.4. LA RESPONSABILIDAD POR DANOS MORALES CAUSADOS POR LA TA

La responsabilidad por danos morales causados por la IA es un tema com-
plejo. Hemos mencionado anteriormente que los danos provocados por la
discriminacion algoritmica plantean retos significativos en cuanto a su atribu-
cién y compensacion, debido a la opacidad inherente de muchos sistemas de
IA y ala dificultad de probar la causalidad.

En este contexto, tanto en el derecho europeo como en el espanol, la res-
ponsabilidad extracontractual derivada de los danos causados por sistemas de
inteligencia artificial en el ambito sanitario, especialmente en lo que se refiere
a danos morales, sigue siendo un area poco definida. La falta de claridad en
la legislacion actual agrava los desafios ya mencionados, subrayando la necesi-
dad de un marco juridico mas robusto y especifico.

a) Propuesta de Directiva de Responsabilidad por Productos Defectuosos

La Propuesta de Directiva de Responsabilidad por Productos Defectuosos
(PDRPD) * pretende revisar la vigente Directiva 85/374/CEE para adaptarla
al contexto digital ampliando su ambito de aplicacion al uso de IA en produc-
tos de consumo y dispositivos médicos.

La propuesta amplia la definicion del concepto de producto para incluir los
componentes de software (art. 4). Ademas, establece una presuncion de defecto
y causalidad cuando se demuestra que el producto no cumple con los requisitos
de seguridad, facilitando la imputacion de responsabilidad en casos de fallos de
diseno o errores algoritmicos que resulten en decisiones discriminatorias (art. 8).

La PDRPD también extiende la responsabilidad a las actualizaciones y
modificaciones de software realizadas tras la venta del producto (art. 10), re-
conociendo que los sistemas de IA pueden evolucionar tras su comercializa-
cion y que los defectos pueden introducirse en etapas posteriores, generando
riesgos adicionales para los usuarios.

*  Existen certificaciones sin valor normativo que abordan la calidad de los datos y la minimi-

zacion del sesgo en sistemas de IA. Una de las mas destacadas es la ISO/IEC 42001:2023, que esta-
blece un marco para los Sistemas de Gestion de Inteligencia Artificial (SGIA). Esta norma propor-
ciona directrices para asegurar que los sistemas de IA sean fiables, transparentes y éticos. ISO/IEC
42001:2023 (en) Information technology - Artificial intelligence - Management system.

* Propuesta de DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO sobre respon-
sabilidad por los danos causados por productos defectuosos. COM /2022 /495 final.
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Aunque la propuesta de Directiva reconoce los danos psicolégicos com-
probados médicamente como danos personales compensables (art. 12), se
centra principalmente en los danos materiales y personales, incluyendo la
pérdida o destruccion de datos (art. 6), dejando fuera los danos morales como
la discriminacion algoritmica®. La propuesta remite a la normativa de los
Estados miembros en lo que atane a la compensacion por este tipo de danos.

Por tanto, la Directiva no cubre ni los danos morales stricto sensu, ni los
danos econémicamente puros, que precisamente son los que con mayor fre-
cuencia se producen cuando se vulnera este derecho fundamental a través
de un sistema algoritmico de toma de decisiones. Siendo asi, es preciso cons-
tatar que, aunque esta propuesta representa un avance significativo en la re-
gulacion de la responsabilidad por los danos causados por la IA en la Unién
Europea, sigue presentando importantes lagunas en relacion con la compen-
sacion por danos morales respecto de los cuales tampoco en esta ocasion ha-
bra armonizacion.

b) Propuesta de Directiva sobre Responsabilidad Civil por Danos Causa-
dos por la IA

La propuesta de Directiva sobre Responsabilidad Civil por Danos
Causados por la IA (PDRC) tiene como objetivo armonizar la normativa sobre
responsabilidad en los Estados miembros, facilitando la reclamacién de danos
causados por la IA, incluidas las situaciones de discriminacion algoritmica.”!

" En el considerando 18 de la PDRPD se establece que los Estados miembros «deben ofrecer
una indemnizacién completa y adecuada por todas las pérdidas materiales derivadas de la muerte, o
de lesiones corporales, o los danos o la destrucciéon de bienes y la pérdida o corrupcion de datos, las
normas para calcular la indemnizaciéon deben ser establecidas por los Estados miembros. Ademas, la
presente Directiva no debe afectar a las normas nacionales relativas a los danos morales».

Por consiguiente, segun la citada Propuesta, dentro de la definicién de «danos» quedan com-
prendidas: «las pérdidas materiales resultantes de: a) muerte o lesiones corporales, incluidos los danos
para la salud psicolégica comprobados médicamente; b) danos o destruccion de cualquier propiedad,
excepto: i) el propio producto defectuoso; ii) un producto danado por un componente defectuoso
de ese productos; iii) las propiedades utilizadas exclusivamente con fines profesionales; ¢) pérdida o
corrupcion de datos que no se utilicen exclusivamente con fines profesionales» (art. 4.6 de la PDRPD).

Al cubrir las pérdidas materiales debidas a la pérdida, destruccién o corrupcién de datos, la
propuesta reconoce la importancia de los datos en la era digital. Sin embargo, la propuesta no va mas
alla de lo “necesario” y, por tanto, no aborda otros tipos de danos, como la privacidad o la discrimi-
nacion. En suma, la proteccién de los consumidores exige una indemnizacion por las pérdidas mate-
riales derivadas no sélo de la muerte o las lesiones corporales, como los gastos funerarios o médicos
o la pérdida de ingresos, y de los danos materiales, sino también de la pérdida o corrupcion de datos.
La Propuesta no afecta a la indemnizacién por infracciones de otras normas, tales como el RGPD.

" Propuesta de DIRECTIVA DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO relativa
a la adaptacién de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia artificial
(Directiva sobre responsabilidad en materia de IA) COM/2022/496 final.
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La propuesta introduce un régimen de responsabilidad objetiva para
los sistemas de IA de alto riesgo (art. 5), lo que implica que los operadores
pueden ser considerados responsables de los danos causados por sus sistemas
sin necesidad de probar negligencia o mala praxis, siempre que se acredite la
existencia de un dano y su relacion con el SIA. Esta prevision se aplica a los
productos sanitarios que son considerados de alto riesgo por la RIA y por la
normativa sectorial. Para facilitar la carga de la prueba a las victimas de los da-
nos ocasionados por estos sistemas, se presumira uris tantum la causalidad en
determinadas circunstancias (art. 4).5?

Aunque la Directiva no aborda especificamente la compensacion por
danos morales, deja abierta la posibilidad de que los Estados miembros in-
cluyan estos danos en sus legislaciones internas (art. 6), ya que, se trata de
una Directiva de minimos que permite a los Estados miembros «adoptar o
mantener normas nacionales mas favorables para que los demandantes funda-
menten sus demandas civiles de responsabilidad extracontractual por danosy
perjuicios causados por sistemas de IA, siempre que dichas normas sean com-
patibles con el Derecho de la Unién» (art. 1.4).

Esta disposicion sera particularmente relevante para los casos de discrimi-
nacion algoritmica, porque permite la aplicacion de las normas sobre inver-
sion de la carga de la prueba prevista en el articulo 4, ademas de la presuncion
sobre la existencia de danos morales prevista en el art. 27 de la Ley 15/2022
integral de igualdad, una vez acreditada la discriminacion.

5. CONCLUSIONES

El creciente uso de la inteligencia artificial en el sector sanitario ha dado
lugar a casos de discriminacion algoritmica que provocan efectos graves en la
atencion meédica, reproduciendo o incluso intensificando las desigualdades
estructurales existentes. LLos sesgos presentes en los datos y en el diseno de
los modelos algoritmicos pueden traducirse en desventajas significativas para
grupos protegidos, comprometiendo asi la equidad en el acceso y la calidad
de los servicios de salud.

2 Sobre esta cuestién, véase NAVAS NAVARRO, S. “Régimen europeo en ciernes en materia
de responsabilidad derivada de los sistemas de inteligencia artificial”, Cesco, N° 44/2022.

® BERENGUER ALBALADEJO, M* C. “La discriminacién algoritmica en la toma de decisio-
nes individualizadas: qué es, por qué se produce y cudles son los principales desafios que plantea”,
Revista de Derecho Privado, nim. 6, noviembre-diciembre 2023, pags. 45y ss.
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La normativa existente en la Uniéon Europea, a saber el Reglamento
General de Proteccion de Datos (RGPD) y el reciente Reglamento de
Inteligencia Artificial (RIA), proporcionan un marco inicial para la mitiga-
cion de riesgos a través de la regulacion de la calidad de los datos y de la obli-
gacion de supervision humana cuando se trata de productos de alto riesgo,
como es el caso de los productos sanitarios; no obstante, estas disposiciones
aun presentan limitaciones significativas en cuanto a su efectividad para abor-
dar la opacidad de los sistemas y la complejidad de los procesos de toma de
decisiones automatizadas.

Un aspecto clave a considerar es la responsabilidad derivada de la imple-
mentacion de sistemas de IA en el ambito sanitario, especialmente en aque-
llos casos donde se generen danos que no se encuentren vinculados a una
relacion contractual preexistente entre las partes.

Las reglas de derecho antidiscriminatorio europeo establecen la inver-
sion de la carga de la prueba contemplada en Directivas como la 2000/43/
CE y 1a 2000/78/CE. Esta regla se convierte en una herramienta clave para
las victimas, facilitando su acceso a la justicia en contextos donde la opacidad
de los sistemas algoritmicos dificulta la obtencion de pruebas concluyentes.
Acreditada la existencia de discriminacion, las victimas no tienen que probar
el dano en si mismo, sino que el demandado debe demostrar que el algoritmo
no es discriminatorio o que el dano no deriva de su uso. En este contexto,
la regla de armonizacion minima que adoptan las Directivas permite que los
demandantes de danos causados por sistemas de IA invoquen normas mas fa-
vorables del Derecho nacional y no cabe duda de que, en materia de no discri-
minacion, la norma mas beneficiosa seria la que contempla la inversion de la
carga de la prueba de la Ley 15/2022 integral de igualdad en relacion con el
art. 217.5 LEC, disposicion que ademads es compatible con el futuro Derecho
de la Union en materia de responsabilidad de la inteligencia artificial.

En lo que respecta a la prueba de los danos derivados de la discrimina-
cion, el articulo 27 de la Ley 15/2022 establece una norma favorable al perju-
dicado, ya que, una vez acreditada la discriminacion, se presume la existencia
de dano moral, que sera valorado atendiendo a las circunstancias del caso, a
la concurrencia o interaccion de varias causas de discriminacion previstas en
laleyy a la gravedad de la lesion efectivamente producida, considerando, en
su caso, la difusion o audiencia del medio a través del cual se haya perpetrado.
Por lo tanto, en cuanto al dano moral, no sera necesario que el demandan-
te lo pruebe, ya que se presumira ex lege. Ademas, el legislador proporciona
una serie de criterios que deben ser tenidos en cuenta para su cuantificacion.
La referencia a la “concurrencia o interaccion de varias causas de discrimina-
cion” permite concluir que los casos de discriminaciéon multiple o intersec-
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cional merecen un mayor reproche para su autor, lo que se traducira en una
indemnizacion superior para la victima por los perjuicios ocasionados.

Por su parte, la normativa sectorial in fieri contiene algunas previsiones
en materia de responsabilidad extracontractual de los SIA sanitarios. Asi, la
propuesta de Directiva sobre responsabilidad civil de la IA tiene un ambito de
aplicacion mas amplio que la propuesta de Directiva de productos defectuo-
sos y permite la reclamacion de cualquier tipo de dano o perjuicio cubierto
por la legislaciéon nacional, incluidos aquellos derivados de la discriminacion.
También abarca cualquier tipo de victima, ya sean particulares, empresas u or-
ganizaciones. No obstante, las victimas deben recurrir a las normas nacionales
en materia de responsabilidad para reclamar una indemnizacién, aunque la
propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de IA podria facilitar
estas reclamaciones mediante las medidas que contempla.

La propuesta introduce un régimen de responsabilidad objetiva para
los sistemas de IA de alto riesgo (art. 5), lo que implica que los operadores
pueden ser considerados responsables de los danos causados por sus sistemas
sin necesidad de probar negligencia o mala praxis, siempre que se acredite la
existencia de un dano y su relaciéon con el SIA. Esta prevision se aplica a los
productos sanitarios que son considerados de alto riesgo por la RIA y por la
normativa sectorial. Para facilitar la carga de la prueba a las victimas de los
danos ocasionados por estos sistemas, se presumira iuris tantum la causalidad
en determinadas circunstancias (art. 4), entre las cuales esta que el deman-
dante pruebe que el resultado arrojado por el sistema IA le ha causado danos
comprobables.

Como conclusion, podemos decir que la normativa europea de responsa-
bilidad civil para la IA y la normativa espanola de igualdad de trato y no dis-
criminacion se complementan en sus objetivos y mecanismos de proteccion.
La normativa espanola proporciona una proteccion especifica en cuanto a
la inversion de la carga de la prueba de discriminacién, mientras que la nor-
mativa sectorial europea introduce principios de responsabilidad objetiva y
facilita las reclamaciones en casos de danos por IA de alto riesgo. En el sector
sanitario sera preciso recurrir a este marco facilitador para la proteccion de
los afectados por discriminacion algoritmica.

No obstante, los remedios juridicos para la discriminacion algoritmica de-
ben estar orientados no solo a la reparacion de danos individuales, sino a la
prevencion de sesgos sistematicos que perjudiquen de manera desproporcio-
nada a determinados colectivos. Es fundamental que el diseno e implementa-
cion de sistemas algoritmicos integre principios de equidad desde sus etapas
iniciales, promoviendo practicas de auditoria continua y supervision externa
que aseguren un control efectivo. La transparencia y la explicabilidad de los
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algoritmos constituyen, en este sentido, pilares fundamentales para restaurar
la confianza publica y garantizar una responsabilidad clara frente a los efectos
discriminatorios.

Ademas, las herramientas de mitigacion deben incluir mecanismos de
evaluacion de impacto especificos para la sanidad, que consideren no solo
los riesgos individuales, sino también los potenciales efectos agregados so-
bre poblaciones vulnerables. La creacion de 6rganos de supervision, como la
Agencia Espanola de Supervision de la Inteligencia Artificial, constituye un
paso en la direccion correcta para monitorear y regular el uso de la IA, aun-
que su efectividad dependera de la capacidad de estas instituciones para ejer-
cer una vigilancia activa y de la colaboracion estrecha con otros agentes del
sistema sanitario.

En suma, aunque el panorama normativo europeo ha avanzado en la
conceptualizacion y abordaje de la discriminacion algoritmica en el sector
sanitario, queda un largo camino por recorrer si se quieren evitar los ries-
gos de discriminacion existentes. Es necesario impulsar reformas legislativas
que aborden de manera especifica las particularidades de los sistemas de IA
aplicados a la salud, asi como fomentar la adopciéon de buenas practicas que
aseguren la equidad y no discriminacion. Solo a través de un enfoque integral
que combine la innovacion tecnolégica con un marco regulatorio robusto,
podremos garantizar que la inteligencia artificial en el ambito sanitario sea
una herramienta segura, inclusiva y equitativa.



La inteligencia artificial tiene el potencial de transformar productos, servicios y procedi-
mientos en multitud de sectores econémicos y en relaciéon con muchos ambitos de la so-
ciedad. Sin embargo, también puede generar un sinfin de riesgos que, de producir danos,
habran de ser reparados. La Unién Europea no ha sido ajena a estos riesgos, y por ello ha
pretendido y sigue pretendiendo crear un marco juridico protector. Dentro de este contex-
to, se sittia la aprobacion del Reglamento (UE) 1689 del Parlamento y del Consejo, de 13
de junio de 2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial -RIA-, como sendas Propuestas de Directiva, de inminente aprobacion, sobre res-
ponsabilidad civil de productos defectuosos y sobre responsabilidad civil por dafos cau-
sados por la inteligencia artificial. Partiendo de tales postulados, en la presente obra se han
seleccionado aquellos sectores donde, por su mayor proyeccién, novedad o complejidad,
merece ser analizada la interrelacion entre la tecnologia de la inteligencia artificial y el De-
recho de danos. Para ello, se ha podido contar con un elenco de especialistas en el sector,
que sin duda hace de la obra resultante una aportacion doctrinal de indudable utilidad.

Con caracter particular, entre los sectores seleccionados, destaca por su trascendencia,
el de la salud digital, donde problematicas relacionadas con sistemas inteligentes para la
prevencion de enfermedades, ya sea a iniciativa del profesional de la medicina, o al margen
de €l -uso de werables y servicios digitales-, o por infracciones de los datos personales de
salud, pueden determinar, si bien a través de distintos cauces normativos, posibles vias de
reclamacion indemnizatoria.

En el campo quirtrgico, la “cirugia 4.0%, que integra la cirugia robdtica y personalizada,
por su creciente implantacion, ha merecido una especial consideracion en la obra.

Se efectuan igualmente amplias consideraciones acerca de la transparencia y explicabilidad
para prevenir la discriminacion algoritmica en el uso de los sistemas de inteligencia artificial.

Dentro de los sectores con mayor implementacién de las tecnologias de inteligencia ha
sido objeto de consideracion asi mismo el uso de vehiculos auténomos, incluida su pro-
blematica en la vertiente del Derecho internacional privado.

Situados en el marco normativo que proporciona el Reglamento de Inteligencia artificial
-RIA- se efectian correspondientes analisis acerca de la categorizacion del riesgo que el
mismo contempla, y donde se observa un régimen juridico tendente a salvaguardar los
riesgos mas graves por el empleo de los sistemas de inteligencia artificial; en particular,
en la salud, seguridad y derechos consagrados en la Carta Europea de Derechos Funda-
mentales. De igual forma las implicaciones juridicas que despliega la inteligencia artificial
generativa por infracciones normativas del Derecho de proteccion de datos personales. Se
incluyen también los rasgos que deben estar presentes en el seguro de responsabilidad civil
profesional de los operadores de inteligencia artificial, a partir de las previsiones normati-
vas del referido Reglamento de Inteligencia Artificial.
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