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Encaje del sistema de Inteligencia Artificial
utilizado con determinados fines médicos en algunas
de las cuestiones suscitadas al amparo del régimen
de responsabilidad por productos defectuosos'

MARIA JORQUI AZOFRA

Profesora de Derecho Civil.
Universidad Publica de Navarra

Sumario: 1. INTRODUCCION; 2. EL SISTEMA DE IA COMO PRODUCTO; 3. EL
SISTEMA DE IA COMO PRODUCTO SANITARIO; 4. C'QUE DETERMINA
EL CARACTER DEFECTUOSO DEL SISTEMA DE IA?; 5. SISTEMA DE
EXHIBICION DE PRUEBAS Y CARGA DE LA PRUEBA; 6. CAUSAS DE
EXONERACION: ESPECIAL CONSIDERACION A LOS RIESGOS DEL
DESARROLLO; 7. CONCLUSIONES.

1. INTRODUCCION

La actual Directiva del Consejo de 25 de julio de 1985 relativa a la apro-
ximacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los
Estados miembros en materia de responsabilidad por los danos causados por
productos defectuosos, (Directiva 85/374/CEE), debia revisarse a la luz de los

! FEl presente trabajo es parte del proyecto de Investigacion “Contratacion de Servicios de

Telemedicina: Actualidad y Desafios Juridicos” (TED2021-129472B-00/MICINN “Next Generation
EU” /PRTR) y del proyecto PID2022-136964NB-100 El Derecho ante la Salud Digital, Personalizada
y Robética (SALUDPYR) financiado por MCIN/ AEI /10.13039,/501100011033/ y por FEDER Una
manera de hacer Europa, asi como del proyecto de investigacién “Contratacién de Servicios de
Telemedicina: Actualidad y Desafios Juridicos” (TED2021-129472B-00/MICIN.
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avances de las nuevas tecnologias, incluida la inteligencia artificial (IA), para
adaptar algunos de sus conceptos a estas. Se pretende garantizar, entre otros
objetivos, que las personas perjudicadas puedan disfrutar del mismo nivel de
proteccion con independencia de la tecnologia de que se trate.

En este trabajo examinaremos algunas cuestiones que podrian plantear-
se cuando el producto es un sistema de IA que es utilizado para la toma
de decisiones clinicas; en particular, un sistema de IA que es usado para el
diagnostico basado en imagen médica. Analizaremos esto a la luz de como
han quedado establecidos determinados asuntos y conceptos en la reciente
Resolucion Legislativa del Parlamento Europeo, de 12 de marzo de 2024,
sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo so-
bre responsabilidad por los danos causados por productos defectuosos,
(RLPEPDRPD) 2.

La adopcion de sistemas de IA en el ambito sanitario estd transformando
el panorama de la prestacion de los servicios de salud. La IA tiene multiples
aplicaciones en este contexto, tanto en la investigacion cientifica como en la
asistencia sanitaria. Se utiliza, por ejemplo, para los siguientes fines: la interpre-
tacion diagnostica de imagenes en diversas especialidades (radiologia, dermato-
logia, oftalmologia, anatomia patoldgica, oncologia, etc.) % la interpretacion de
electrocardiogramas®; el analisis de grandes volimenes de informacién (deriva-
da de las ciencias 6micas, datos clinicos, imagenes, etc.), el hallazgo de patrones
que permiten mejorar la prevencion y prediccion de riesgos de enfermedad, la
deteccion y diagnostico temprano, y la monitorizacion y tratamiento de enfer-
medades (favoreciendo el progreso de la medicina personalizada)’; la cirugia

2 P9_TA(2024)0132. Resolucién legislativa del Parlamento Europeo, de 12 de marzo
de 2024, sobre la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre respon-
sabilidad por los dafos causados por productos defectuosos (COM(2022)0495 - C9-0322/2022 -
2022/0302(COD)). El texto que utilizaremos en este trabajo es el de esta reciente Resolucion; en
particular, el texto CORO01- Correccién de errores de la Posicion del Parlamento Europeo aproba-
da en primera lectura el 12 de marzo de 2024 con vistas a la adopcién de la Directiva (UE) 2024/...
del Parlamento Europeo y del Consejo sobre responsabilidad por los danos causados por produc-
tos defectuosos y por la que se deroga la Directiva 85/374/CEE del Consejo (COM (2022)0495;
(€9-0322/2022;2022/0302(COD)). Disponible en: https://www.europarl.europa.eu/RegData/
seance_pleniere/textes_adoptes/definitif/2024,/03-12/0132/P9_TA (2024)0132(CORO1)_ES.pdf

* Hedderich DM, Weisstanner C, Van Cauter S, Federau C, Edjlali M, Radbruch A, et al.
“Artificial intelligence tools in clinical neuroradiology: essential medico-legal aspects”, Neuroradiology,
vol. 65, 2023, pp. 1091-1099; Omiye JA, Gui H, Daneshjou R, Cai ZR, Muralidharan V. “Principles,
applications, and future of artificial intelligence in dermatology”, Frontiers in Medicine, vol. 10, 2023;
Yousif M, Pantanowitz L. “Artificial intelligence-enabled gastric cancer interpretations: Are we the-
re yet? Surgical Pathology Clinics, vol. 16, nim. 4, 2023, pp. 673-686.

* Khurshid S. “Clinical perspectives on the adoption of the artificial intelligence-enabled
electrocardiogram”, Journal of Electrocardiology, vol. 81, 2023, pp. 142-145.

® Fundacién Instituto Roche. Informe Anticipando: Aplicaciones de la Inteligencia Artificial en
Medicina Personalizada de Precision, 2023, p. 7.
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robética’; el desarrollo de medicamentos’; la prediccion del riesgo de compli-
caciones en pacientes hospitalizados®, etc.

Por tanto, la IA tiene un gran potencial para mejorar las actuales capacida-
des de diagnostico, prediccion y pronostico en medicina y asistencia sanitaria.
Ya esta realizando grandes avances en el andlisis de imagenes, en el desarrollo
de medicamentos y sirve de ayuda para enjuiciar y evaluar determinados ca-
sos clinicos (relacionados, por ejemplo, con el diagnostico de diabetes y otras
condiciones’, la detecciéon temprana de hemorragias cerebrales, etc.)'’. Si
a esto sumamos, entre otros avances, la cirugia roboética asistida por IA y los
progresos en medicina personalizada, resulta facil inferir el optimismo que
actualmente supone el desarrollo de la IA en salud.

Asimismo, la introduccion de la IA en la practica médica plantea cuestio-
nes juridicas importantes, cuya complejidad, en ciertos casos, se corresponde
con la que caracteriza a estas tecnologias. En la practica médica los sistemas
de IA pueden utilizarse como soporte para la toma de decisiones clinicas, asis-
tiendo a los profesionales médicos a la hora de diagnosticar enfermedades
o decidir el tratamiento de pacientes. Su uso como herramientas para estos
fines médicos, genera preocupacion al caracterizarse ciertos sistemas de IA
por su opacidad y complejidad. Pues, esto, entre otros aspectos, dificulta la
interpretacion y explicacion de como el sistema ha llegado a los resultados de
salida presentados. Por otra parte, los sistemas de IA han podido basar su en-
trenamiento y aprendizaje en conjuntos de datos incompletos o que no cuen-
tan con la calidad requerida o, incluso, pueden volverse incompletos ante la
aparicion de nuevos tipos de patologias que eran desconocidos en el momen-

®  Morris MX, Song EY, Rajesh A, Asaad M, Phillips BT. “Ethical, legal, and financial considera-
tions of artificial intelligence in surgery”, The American Surgeon, 2023, vol 89, num. 1, pp. 55-60.

7 Debleena P, Gaurav S, Snehal S, et. al., “Artificial intelligence in drug discovery and develop-
ment”, Drug Discov Today, vol. 26, num. 1, 2021, pp. 80-93.

8 Ngiam KY, Khor IW. “Big data and machine learning algorithms for health-care delivery”,
The Lancet Oncology, 2019, vol. 20, nim. 5, pp. €262-¢273.

¢ Un equipo de investigadoras, desarrollaron un algoritmo inteligente, a partir de una serie
de variables que comprenden datos médicos, (antecedentes familiares, biopsias pasadas, informes de
la patologia, etc.), asi como otros mas generales, (la etnia, la edad de la menopausia, etc.), que logré
mejorar una herramienta dirigida a detectar el cancer de mama. Las pruebas preliminares mostra-
ron una tasa de aciertos del 97% en el diagnéstico de tumores de mama malignos. Gracias a ello, se
logré reducir el nimero de intervenciones innecesarias en, al menos, el 30% con respecto a las apro-
ximaciones anteriores. Véase De Miguel Berian, I. “Medicina personalizada, algoritmos predictivos y
utilizacion de sistemas de decision automatizados en asistencia sanitaria. Problemas éticos”, Dilemata,
nam. 30, 2019, pp. 93-109; p. 96.

1% Dankwa-Mullan I, Rivo M, Sepulveda M, Park Y, Snowdon J, Rhee K. “Transforming Diabetes
Care Through Artificial Intelligence: The Future Is Here”, Popul Health Manag, 2019, vol. 22, nim. 3,
pp- 229-242; Akay EMZ, Hilbert A, Carlisle BG, Madai VI, Mutke MA, Frey D. “Artificial Intelligence
for Clinical Decision Support in Acute Ischemic Stroke: A Systematic Review”, Stroke, 2023, vol. 54,
nam. 6, pp. 1505-1516.
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to de la modelizacion, etc. Asi, puede ocurrir que la patologia no aparezca en
la imagen debido a un mal funcionamiento del software de procesamiento
de imagenes, o ser erroneamente clasificada dados los datos o los parametros
con los que ha sido entrenado el sistema de IA, o debido a que estos datos no
presentaban los patrones que caracterizaban a dicha patologia concreta, etc.

En este trabajo, no abordaremos la eventual responsabilidad civil del pro-
fesional médico que usa un sistema de IA como soporte para la toma de sus
decisiones clinicas. Si bien, como senala la RLPEPDRPD, una persona perju-
dicada podria reclamar, con arreglo al Derecho nacional de los Estados miem-
bros, «una indemnizacion por danos y perjuicios sobre la base de la responsa-
bilidad contractual o por motivos de responsabilidad extracontractual que no
implique la responsabilidad del fabricante por el caracter defectuoso de un
producto como se establece en la presente Directiva. Esto afecta, por ejemplo,
a la responsabilidad basada en una garantia o en la culpa o la responsabili-
dad objetiva de los operadores por los danos causados por las propiedades
de un organismo resultante de la ingenieria genética. Dichas disposiciones
de Derecho nacional, que también sirven para alcanzar, entre otras cosas, el
objetivo de una proteccion eficaz de los consumidores y otras personas fisicas,
no deben verse afectadas por la presente Directiva» '’

2. EL SISTEMA DE IA COMO PRODUCTO

El sistema de IA utilizado para el diagnoéstico basado en imagen médica
entra dentro de la delimitaciéon conceptual de «producto» de la RLPEPDRPD.
Este es definido como: «cualquier bien mueble, aun cuando esté incorporado
a otro bien mueble o a un bien inmueble o interconectado con estos; incluye
la electricidad, los archivos de fabricacion digital, las materias primas y los
programas informaticos» (art. 4.1).

El «sistema de IA» es definido en el articulo 3.1 del Reglamento de
Inteligencia Artificial (RIA)', en los siguientes términos: «un sistema basado

""" Véase el considerando 9y el articulo 2.4 de la RLPEPDRPD. Segun dispone el art. 2.4.b: «La
presente Directiva no afecta a: los derechos que la persona perjudicada tenga en virtud de las nor-
mas nacionales en materia de responsabilidad contractual o de responsabilidad extracontractual por
motivos distintos del cardcter defectuoso de un producto con arreglo a lo dispuesto en la presente
Directiva, incluidas las normas nacionales por las que se aplica el Derecho de la Unién».

2 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 mo-
difican 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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en una maquina que esta disenado para funcionar con distintos niveles de auto-
nomia y que puede mostrar capacidad de adaptacion tras el despliegue, y que,
para objetivos explicitos o implicitos, infiere de la informacion de entrada que
recibe la manera de generar resultados de salida, como predicciones, conteni-
dos, recomendaciones o decisiones, que pueden influir en entornos fisicos o
virtuales». Es una definicion basada en las principales caracteristicas de los sis-
temas de IA que los distinguen de los sistemas de software o los planteamientos
de programacion tradicionales y mas sencillos. Como senala el considerando 12
del RIA, una caracteristica principal de los sistemas de IA es su capacidad de in-
ferencia. Esta se refiere «al proceso de obtencion de resultados de salida, como
predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones, que puede influir en
entornos fisicos o virtuales, y a la capacidad de los sistemas de IA para deducir
modelos o algoritmos, 0 ambos, a partir de informacién de entrada o datos» .

Asimismo, como senala este considerando, es preciso tener presente que
los sistemas de IA «pueden utilizarse de manera independiente o como com-
ponentes de un producto, con independencia de si el sistema forma parte
fisicamente del producto (integrado) o contribuye a la funcionalidad del pro-
ducto sin formar parte de €l (no integrado)».

Precisamente, dadas las caracteristicas particulares con las que vienen ca-
racterizadas las nuevas tecnologias, se hace manifiesta la necesidad de aclarar
el concepto de producto; en particular, con respecto a los programas infor-
maticos'®. Estos no aparecen definidos en la RLPEPDRPD. Hay que acudir al

% Véase el considerando 12 del RIA, en el que asimismo se sefiala que: «las técnicas que per-
miten la inferencia al construir un sistema de IA incluyen estrategias de aprendizaje automadtico que
aprenden de los datos como alcanzar determinados objetivos y estrategias basadas en la légica y el
conocimiento que infieren a partir de conocimientos codificados o de una representacion simbdélica
de la tarea que debe resolverse. La capacidad de inferencia de un sistema de IA trasciende el trata-
miento basico de datos, al permitir el aprendizaje, el razonamiento o la modelizacién. El término
«basado en una mdaquina» se refiere al hecho de que los sistemas se ejecutan en maquinas. Estos
sistemas pueden funcionar con arreglo a objetivos definidos explicitos o a objetivos implicitos. (...)
los resultados de salida generados por el sistema de IA reflejan las distintas funciones desempenadas
por los sistemas e incluyen predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones. Los sistemas de
IA estan disenados para funcionar con distintos niveles de autonomia, lo que significa que pueden
actuar con cierto grado de independencia con respecto a la actuacién humana y tienen ciertas ca-
pacidades para funcionar sin intervencién humana. La capacidad de adaptacién que un sistema de
IA puede mostrar tras su despliegue se refiere a las capacidades de autoaprendizaje que permiten al
sistema cambiar mientras estd en uso». Véase el considerando 12 en el que se examinan los términos
de la definicién senalada en el articulo 3.1 del RIA.

" En este trabajo no haremos referencia a otros elementos que se incluyen en el concepto de
producto, como, por ejemplo, los archivos de fabricacion digital. El «archivo de fabricacion digital»
es definido como: «una version digital o plantilla digital de un bien mueble, que contiene la informa-
cion funcional necesaria para producir un elemento tangible permitiendo el control automatizado
de maquinas o herramientas [por ejemplo, impresoras 3D] (art. 4.2 de la RLPEPDRPD). La razén
para considerarlos como productos es garantizar la protecciéon de las personas fisicas en los casos
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considerando 13 que, sin definirlos, nos senala como ejemplos, los siguientes:
los sistemas operativos, los microprogramas, los programas de ordenador, las
aplicaciones o los sistemas de IA. Los programas informaticos son cada vez mas
comunes en el mercado y desempenan un papel cada vez mas importante para
la seguridad de los productos. Dichos programas informaticos pueden introdu-
cirse en el mercado como productos autonomos o', posteriormente, pueden
integrarse en otros productos como componentes'®, y pueden causar danos por
su ejecucion. Por consiguiente, resultaba ineludible que, en aras de la seguridad
juridica, se aclarase en la nueva Directiva que los programas informaticos son
un producto a efectos de la aplicacion de la responsabilidad objetiva. Esto con
independencia de su modo de suministro o uso, y, por tanto, con independen-
cia de si el programa informatico esta almacenado en un dispositivo, se accede a
€l a través de una red de comunicaciones o tecnologias en la nube o se suminis-
tra a través de un modelo de programa informatico como servicio'”.

en que dichos archivos sean defectuosos. Por ejemplo, un archivo de diseno defectuoso asistido por
ordenador, suministrado en el transcurso de una actividad comercial, que cree un bien impreso en
3D que cause danos, dard lugar a la aplicaciéon de este régimen de responsabilidad. Asimismo, las
materias primas y la electricidad son productos.

5 Por ejemplo, el software como producto sanitario (SaMD, por sus siglas en inglés), “se define
como el software destinado a ser utilizado para uno o mas fines médicos, que lleva a cabo estos fines sin
formar parte de un dispositivo médico de hardware”. International Medical Device Regulators Forum,
Software as a Medical Device (SaMD): Key Definitions, 2013, p. 6. Disponible en: https://www.imdrf.org,/ si-
tes/default/files/docs/imdrf/final/technical /imdrf-tech-131209-samd-key-definitions-140901.pdf. Un
ejemplo de SaMD es el software con un fin médico determinado, que funciona en una plataforma hard-
ware convencional (ordenador, mévil). Pensemos, por ejemplo, en un software destinado al diagnéstico
de una enfermedad. Otro ejemplo de SaMD seria una aplicacién mévil con fines médicos. Pensemos, por
ejemplo, en una aplicacion terapéutica de insulina utilizada por un paciente. Es posible que esta pueda
cometer un fallo o un error. En este caso, el paciente podria sufrir colapsos hipoglucémicos o hiperglu-
cémicos potencialmente mortales. Véase https://www.aemps.gob.es/informa/informacion-sobre-la-posi-
bilidad-de-obtener-recomendaciones-de-dosis-de-insulina-incorrectas-al-utilizar-la-funcion-mentor-de-in-
sulina-de-la-aplicacion-movil-onetouchreveal/ En este enlace la Agencia Espanola de Medicamentos
y Productos Sanitarios (AEMPS) senala que: “ha tenido conocimiento, a través de la empresa LifeScan
Spain, S.L.U., Espana, de que la funcién Mentor de Insulina™, de la aplicacién mévil OneTouchReveal,
fabricada por LifeScan Europe GmbH, Suiza, pueda proporcionar recomendaciones de dosis de insulina
incorrectas. De acuerdo con la informacion facilitada por la empresa, no han recibido notificaciones de
danos relacionados con el uso de esta aplicacién mévil. No obstante, como medida de precaucion, ha
eliminado la configuracién individualizada de Mentor de Insulina™ de las aplicaciones de los pacientes
afectados”. En noviembre de 2019 el Medical Devices coordination group (MDCG) publicé la siguien-
te guia: MDCG 2019-11 Guidance on Qualification and Classification of Software in Regulation (EU)
2017/745 - MDR and Regulation (EU) 2017/746 - IVDR En esta guia se delimitan los criterios, basindose
en la normativa aplicable a la materia, para considerar a determinadas apps como productos sanitarios.

6 Fl software como componente integrado en un producto sanitario (SiMD, por sus siglas en
inglés). El programa informatico puede servir para manejar un producto o tener influencia en su uti-
lizacién. Pensemos, por ejemplo, en un software que es utilizado para controlar un marcapasos. Un
software sanitario destinado a controlar un dispositivo sanitario, también se considerara producto
sanitario, y tendra la misma calificacién que el dispositivo que controla.

17 Véase considerando 13 de la RLPEPDRPD.


https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-samd-key-definitions-140901.pdf
https://www.imdrf.org/sites/default/files/docs/imdrf/final/technical/imdrf-tech-131209-samd-key-definitions-140901.pdf
https://www.aemps.gob.es/informa/informacion-sobre-la-posibilidad-de-obtener-recomendaciones-de-dosis-de-insulina-incorrectas-al-utilizar-la-funcion-mentor-de-insulina-de-la-aplicacion-movil-onetouchreveal/
https://www.aemps.gob.es/informa/informacion-sobre-la-posibilidad-de-obtener-recomendaciones-de-dosis-de-insulina-incorrectas-al-utilizar-la-funcion-mentor-de-insulina-de-la-aplicacion-movil-onetouchreveal/
https://www.aemps.gob.es/informa/informacion-sobre-la-posibilidad-de-obtener-recomendaciones-de-dosis-de-insulina-incorrectas-al-utilizar-la-funcion-mentor-de-insulina-de-la-aplicacion-movil-onetouchreveal/
https://health.ec.europa.eu/document/download/00c11b71-d30e-48c2-9f0d-fead0e66b4a3_en
https://health.ec.europa.eu/document/download/00c11b71-d30e-48c2-9f0d-fead0e66b4a3_en
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Sin embargo, la RLPEPDRPD, segun se infiere del citado considerando
13, senala que: «la informacién no debe considerarse un producto, por lo que
las normas sobre responsabilidad por productos defectuosos no deben apli-
carse al contenido de los archivos digitales, como los archivos multimedia o
los libros electronicos o el mero codigo fuente de los programas informati-
cos»'®. Tampoco es aplicable este régimen de responsabilidad por productos
defectuosos, seguin senala el considerando 14, a los programas informaticos
libres y de c6digo abierto desarrollados o suministrados fuera de una activi-
dad comercial (art. 2.2), puesto que los productos asi desarrollados o sumi-
nistrados no se introducen en el mercado, por definicién'. El desarrollo o la
contribucion a dichos programas informaticos no debe entenderse como su
comercializacién®. Entre las principales razones que justifican esta exclusion
estd la no obstaculizacion de la investigacion e innovacion?'. Sin embargo,
«cuando los programas informaticos se suministren a cambio de un precio o

'8 Como senala el Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJUE), la informacién no puede

considerarse un producto defectuoso. Caso C-65/20, Sentencia del TJUE (Sala primera) de 10 de
junio de 2021 Caso VI contra Krone, ECLI:EU:C:2021:471. En esta sentencia se plantea la cuestion
relativa a si un consejo de salud inexacto (referente a la utilizacién de una planta) incluido en un
periodico impreso y que habia provocado danos a la salud de un lector, conferia a dicho periédico
el cardcter defectuoso al haberse incorporado al mismo. El TJUE considera que no existe responsa-
bilidad por producto defectuoso ya que el consejo inexacto no se refiere al periédico impreso que
constituye su soporte. Se trata de un servicio que no forma parte de los elementos intrinsecos al pe-
riédico impreso que son los tinicos que permitirian apreciar si dicho producto es defectuoso. Véase
Navas Navarro, S. Darios ocasionados por sistemas de inteligencia artificial. Especial atencion a su futura regu-
lacion, Comares, Granada, 2022, p. 85; Koch AB, et. al. “Response of the European Law Institute to
the Public Consultation on Civil Liability - Adapting Liability Rules to the Digital Age and Artificial
Intelligence”, Journal of European Tort Law, vol. 13, 1, 2022, pp. 25-63; p. 35; Howells, G., Twigg-flesner,
Ch., Willett Ch. “Product Liability and Digital Products”, in Synodinou, TE., Jougleux, P., Markou,
Ch., Prastitou, T. EU Internet Law. Regulation and Enforcement, Springer, 2017, pp. 183-195; p.189; Ataz
Lopez, J. Dazios causados por las cosas: Una nueva vision a raiz de la robotica y de la inteligencia artificial.
Working paper 4/2020, pp. 1-58; p. 35; Atienza Navarro, ML. “sUna nueva responsabilidad por pro-
ductos defectuosos?”, InDret, 2.2023, pp. 1-53; pp. 11-12.

¥ La «introduccién en el mercado» es definida como: «primera comercializacién de un produc-
to en el mercado de la Unién» (art. 4.8 de la RLPEPDRPD). La «comercializacién» es definida como:
«todo suministro, ya sea a titulo oneroso o gratuito, de un producto para su distribuciéon, consumo
o utilizacion en el mercado de la Unién en el transcurso de una actividad comercial» (art. 4.7).Y, la
«puesta en servicio» se define en los siguientes términos: «la primera utilizacion de un producto en la
Uni6n en el transcurso de una actividad comercial ya sea a titulo oneroso o gratuito, en circunstancias
en las que el producto no se haya introducido en el mercado antes de su primera utilizacién» (art. 4.9).

% Segun el considerando 14 RLPEPDRPD: «No debe considerarse como comercializacion el
suministro de este tipo de programas en repositorios abiertos, a menos que ello se dé en el transcurso
de una actividad comercial».

2 «Los programas informadticos libres y de c6digo abierto por los que el cédigo fuente se com-
parte abiertamente y los usuarios pueden acceder, utilizar, modificar y redistribuir libremente los pro-
gramas informadticos o sus versiones modificadas, pueden contribuir a la investigacién y la innovaciéon
en el mercado. Estos programas informaticos estan sujetos a licencias que garantizan a todos la libertad
de ejecutarlos, copiarlos, distribuirlos, estudiarlos, cambiarlos y mejorarlos» (considerando 14).
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de datos personales para cualquier otro fin que no sea exclusivamente el de
mejorar la seguridad, la compatibilidad o la interoperabilidad del programa
informatico y, por tanto, se suministren en el transcurso de una actividad co-
mercial, debe aplicarse la presente Directiva» (considerando 14).

Por otra parte, es preciso tener presente que: «cuando dichos programas in-
formaticos libres y de c6digo abierto suministrados fuera de una actividad comer-
cial sean posteriormente integrados por un fabricante como componente en un
producto en el transcurso de una actividad comercial y, por tanto, se introduzcan
en el mercado, debe ser posible considerar a dicho fabricante responsable de los
danos causados por el caracter defectuoso de dichos programas, pero no asi al fa-
bricante de los programas puesto que este no habria cumplido las condiciones de introduccion
en el mercado de un producto o componente» (considerando 15). Con el subrayado des-
tacamos la idea de que faltaria en dicho fabricante del programa la actividad co-
mercial que se requiere en los sujetos responsables para la aplicacion de este régi-
men de responsabilidad®. De hecho, si el programa hubiese sido suministrado a
cambio de un precio y el fabricante lo integrase en su producto, en el caso de que
este ocasionase danos debido a que aquel era defectuoso, la persona perjudicada
podra reclamar una indemnizacion tanto al fabricante que integré el programa
en su producto como al fabricante de dicho programa defectuoso. Para garanti-
zar la proteccion de las personas fisicas, todas las partes deben ser consideradas
responsables solidariamente en tales situaciones®.

Una vez examinado que el sistema de IA utilizado para el diagnostico ba-
sado en imagen médica entra dentro del concepto de producto propuesto en
la RLPEPDRPD, es preciso preguntarse, en aras de conocer qué normativa
resulta aplicable, si este puede considerarse como un «producto sanitario» y
como un «sistema de IA de alto riesgo».

3. EL SISTEMA DE IA COMO PRODUCTO SANITARIO

El sistema de IA que se utiliza como soporte para la toma de decisiones
clinicas (por ejemplo, para diagnéstico, prevencion, seguimiento, prediccion,
prognosis o tratamiento), entra dentro de la delimitaciéon conceptual de «pro-

2 En este trabajo no haremos referencia a los distintos sujetos responsables. La RLPEPDRPD

amplia el abanico de operadores econémicos que pueden ser considerados responsables de los pro-
ductos defectuosos. Véase, mds ampliamente, Jorqui Azofra, M. Responsabilidad por los dasios causados
por productos defectuosos y sistemas de inteligencia artificial, en Moreno Martinez, JA. (Dir.), Dykinson,
Madrid, 2023, pp. 203-233.

#  Como veremos, la RLPEPDRPD establece que, cuando dos o mas operadores econémicos sean
responsables de los mismos danos, puedan ser considerados responsables solidariamente (art. 12.1).
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ducto sanitario», dado que es utilizado en personas con un fin médico espe-
cifico segun lo dispuesto en el articulo 2.1 del Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios*. Por otra parte, segin senala el RIA, dado que
dicho producto sanitario requiere someterse a un procedimiento de evalua-
cion de la conformidad con un organismo de evaluacién de la conformidad
de terceros de acuerdo con dicho Reglamento (UE) 2017/745 (acto legislati-
vo de armonizaciéon de la Unidn, incluido en el anexo I del RIA) %, es consi-
derado como un sistema de IA de alto riesgo®.

Segun el Reglamento (UE) 2017/745, para obtener el marcado CE¥, el
producto ha de someterse a un procedimiento de evaluaciéon de la confor-
midad que viene determinado en funcién de la clasificacion de dicho pro-
ducto®. Los productos sanitarios se clasifican, segin su finalidad prevista y
los riesgos inherentes, en las clases I, IIa, IIb, y III, segtin lo establecido en el

2 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.° 178/2002y el Reglamento (CE) n.° 1223,/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE
y 93/42/CEE del Consejo. El articulo 2.1 del citado Reglamento define como «producto sanitario»:
todo instrumento, dispositivo, equipo, programa informdtico, implante, reactivo, material u otro ar-
ticulo destinado por el fabricante a ser utilizado en personas, por separado o en combinacién, con
alguno de los siguientes fines médicos especificos:

- diagnéstico, prevencion, seguimiento, prediccién, prondstico, tratamiento o alivio de una
enfermedad,

- diagnostico, seguimiento, tratamiento, alivio o compensacion de una lesion o de una
discapacidad,

- investigacion, sustitucion o modificacion de la anatomia o de un proceso o estado fisiologico
o patolégico,

- obtencion de informacion mediante el examen #n vitro de muestras procedentes del cuerpo
humano, incluyendo donaciones de 6rganos, sangre y tejidos, y que no ejerce su accién principal
prevista en el interior o en la superficie del cuerpo humano por mecanismos farmacolégicos, inmu-
nolégicos ni metabélicos, pero a cuya funcién puedan contribuir tales mecanismos».

% Véase la definicién de «organismo de evaluacion de la conformidad» establecida por el art.
2.40 del Reglamento 2017/745, con arreglo al cual este es definido como: «un organismo indepen-
diente que desempena actividades de evaluacién de la conformidad como calibracién, ensayo, certi-
ficacion e inspeccién». Un «organismo notificado» es definido como: «un organismo de evaluacion
de la conformidad designado con arreglo al presente Reglamento (art. 2.41). Véase, asimismo, las
definiciones dadas por el RIA en el art. 3, apartados 21 y 22, respectivamente.

% Véase considerando 50 del RIA, asi como el art. 6, que contiene las «Normas de clasificacion
de los sistemas de IA de alto riesgo» (en particular, el art. 6.1) y el anexo I que recoge la «Lista de ac-
tos legislativos de armonizacién de la Unién», en el que estd incluido el Reglamento (UE) 2017/745
sobre los productos sanitarios (Seccién A. 11).

27 El «marcado CE de conformidad» o «marcado CE» es definido como: «un marcado por el
que un fabricante indica que un producto es conforme con los requisitos aplicables establecidos en el pre-
sente Reglamento y otra legislacion de armonizacion de la Union aplicable que prevea su colocacion» (art. 2.43)
(el subrayado es nuestro).

#  La «evaluacion de la conformidad» es: «el proceso por el que se demuestra si un producto
satisface los requisitos del presente Reglamento (art. 2.40 del Reglamento (UE) 2017/745). En el
RIA la «evaluacién de la conformidad» es definida como: «el proceso por el que se demuestra si se
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anexo VIII) (art. 51.1). Dicha clasificaciéon (que establece una escala que va
desde la clase I (menor riesgo) hasta la clase III (mayor riesgo) determina de
menor a mayor el grado de intervencion regulatoria®. «Si el programa infor-
matico es independiente de cualquier otro producto, sera clasificado por si
mismo»®. A este resulta aplicable la Regla 11 del anexo VIII del Reglamento
(UE) 2017/745. De conformidad con lo dispuesto en la misma: «Los progra-
mas informaticos destinados a proporcionar informacioén que se utiliza para
tomar decisiones con fines terapéuticos o de diagnostico se clasifican en la
clase IIa, salvo si estas decisiones tienen un impacto que pueda causar: - la
muerte o un deterioro irreversible del estado de salud de una persona, en
cuyo caso se clasifican en la clase III, o - un deterioro grave del estado de salud
de una persona o una intervencion quirurgica, en cuyo caso se clasifican en la
clase IIb»?".

En este sentido, tratindose de un sistema de IA utilizado para el diag-
nostico basado en imagen médica, ha de someterse, segin lo senalado, al
Reglamento (UE) 2017/745 y ha de cumplir con los requisitos establecidos
por el RIA para los sistemas de IA de alto riesgo (seccion 2 del Capitulo III
del RIA)?**. El sistema de IA que se usa para el diagnostico basado en imagen

han cumplido los requisitos establecidos en el capitulo III, secciéon 2, en relacién con un sistema de
IA de alto riesgo» (art. 3.20).

% Lazcoz Moratinos, G. Sistemas de inteligencia artificial en la asistencia sanitaria: como garantizar
la supervision humana desde la normativa de proteccion de datos: https://www.aepd.es/documento/pre-
mio-emilio-aced-2022-guillermo-lazcoz.pdf

0 Véase Regla 3.3, segundo parrafo, del anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/745. En el
caso de que un programa informatico sirva para manejar un producto o tenga influencia en su uti-
lizacion se incluird en la misma clase que el producto, segtiin senala la Regla 3.3, primer parrafo, del
citado Reglamento.

*  En general el sistema de IA utilizado para el diagnéstico, serd clasificado en la clase IIa.
Véase, por ejemplo, Quaranta, M, Amantea, IA y Grosso, M. “Obligation for Al Systems in Healthcare:
Prepare for Trouble and Make it Double?, The Review of Socionetwork Strategies, vol. 17, 2013, pp. 275-
295; pp. 287-288. Los autores sefialan que DeepHealth para el diagnéstico del cancer de pulmén
(aplicacion de IA desarrollada en el marco de un proyecto europeo llamado DeepHealth), tiene
como funcién “ayudar en el diagnoéstico”; esto es, sus resultados de salida sirven de soporte a los
profesionales médicos en su proceso de toma de decisiones. Dado que las tareas establecidas como
objetivos de dicha aplicacion de IA son examenes de imdgenes, la deteccién de nédulos y proporcio-
nar apoyo a los profesionales médicos, se clasifica bajo la clase Ila del Reglamento (UE) 2017/745.
Como senalan los autores, se trata de un sistema de IA de alto riesgo y un producto sanitario de clase
IIa. Los fabricantes de esta aplicacion de IA deberan cumplir con las obligaciones correspondientes
de la normativa aplicable, con obligaciones ex ante (antes de su introduccién en el mercado o puesta
en servicio), durante su ciclo de vida en el mercado y con obligaciones postcomercializacion. Los
fabricantes de la aplicacién deben cumplir con los requisitos correspondientes establecidos tanto en
el Reglamento (UE) 2017/745 como en el RIA.

*  Hay dispositivos médicos basados en IA que se utilizan, por ejemplo, para realizar un cri-
bado de retinopatia diabética. Véase Grzybowski, A., Brona, P., Lim, G, et. al. “Artificial intelligence
for diabetic retinopathy screening: a review”, Eye, vol. 34, 2020, pp. 451-460. Los peores desenlaces
de retinopatia diabética (RD) se pueden prevenir mediante la implementacién de programas de cri-


https://www.aepd.es/documento/premio-emilio-aced-2022-guillermo-lazcoz.pdf
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médica puede presentar riesgos de los que no se ocupen los requisitos de sa-
lud y seguridad establecidos en la legislacion sectorial, ya que el Reglamento
(UE) 2017/745 no aborda los riesgos especificos de los sistemas de IA.
Precisamente, el RIA, con el fin de mitigar los riesgos de los sistemas de IA de
alto riesgo, y para garantizar un alto nivel de fiabilidad, establece que a estos
deben aplicarse ciertos requisitos obligatorios que tengan en cuenta la finali-
dad prevista y el contexto del uso del sistema®. Asi, el sistema de IA utilizado

bado de RD, que pueden beneficiarse del uso de un dispositivo médico basado en IA. En el Hospital
Universitario de Navarra (HUN), un equipo de profesionales médicos evaliia imdgenes de fondo de
ojo para derivar al especialista (oftalmélogo) a los pacientes que podrian ser citados para un examen
ocular presencial. En el Servicio Navarro de Salud se estudia esta posibilidad de incluir una herra-
mienta basada en IA; esto es, un software de cribado de la retinopatia diabética (RD) basado en IA,
(denominado NalA-RD). Este estd integrado en la historia clinica informatizada (HCI) del HUN. En
un estudio piloto se esta utilizando NalA-RD para el cribado de la RD en un circuito en el que los
cribadores (médicos de Atencién Primaria) han visualizado todas las retinografias acompanadas de
una propuesta procedente de la IA. En un segundo nivel de cribado (donde intervienen oftalmélo-
gos) se pretende que estos, haciendo uso de la HCI: validen en lote las prestaciones de retinografia
que NalA-RD valora como no referibles. Se trata de que el oftalmélogo tenga “la posibilidad de vi-
sualizar las que estime oportunas (por ejemplo, aquellas donde NalA-RD tiene mas incertidumbre).
El informe que se remite al médico de cabecera incluye la informacion [detallada] sobre la escala
de severidad internacional (ICDR) [no retinopatia diabética, leve, moderada, severa o proliferativa]
que aporta NalA-DR”. Asimismo, el oftalmélogo “visualiza todas las prestaciones de retinografia que
NalA-RD ha valorado como referibles para tomar la decision final de cribado. Puede aceptar las re-
comendaciones de NalA-RD para agilizar la generacién de informes, que incluiran la informacién
detallada ICDR. En ambos escenarios, el oftalmélogo genera informes validados y firmados por €l,
que se envian de forma automatica al médico de cabecera del paciente”. Estudio en desarrollo que se
basa fundamentalmente en el siguiente trabajo: Pinto, Imanol and Olazarin, Alvaro and Jurio, David
and de la Osa, Borja and Sainz, Miguel and Oscoz, Aritz and Ballaz, Jerénimo and Gorricho, Javier
and Galar, Mikel and Andonegui, José, “Improving Diabetic Retinopathy Screening Using Artificial
Intelligence: Design, Evaluation and Before-and-After Study of an In-House Development”. Available
at SSRN: http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.4744622.

*  Deben aplicarse a los sistemas de TA de alto riesgo los siguientes requisitos: Se establecerd,
implantard, documentard y mantendra un sistema de gestion de riesgos durante todo el ciclo de vida
del sistema (art. 9); cuando se utilicen técnicas que impliquen el entrenamiento de modelos de IA
con datos, los sistemas se desarrollaran a partir de conjuntos de datos de entrenamiento, validacion y
prueba que cumplan los correspondientes criterios de calidad en aras de cumplir con las pertinentes
obligaciones relativas a los datos y gobernanza de datos (art. 10); se elaborara la documentacion técnica
que permita demostrar el cumplimiento de los requisitos legalmente exigidos por el RIA (art. 11); se
establecerd un registro automatizado («archivos de registro») para garantizar la trazabilidad del funcio-
namiento del sistema a lo largo de todo su ciclo de vida (art. 12); se camplira con las correspondien-
tes obligaciones de transparencia y comunicacion de informacién a los responsables del despliegue
para garantizar una interpretacién y uso correcto de los resultados de salida del sistema (art. 13); se
cumplira con las respectivas obligaciones de supervision humana para garantizar que los sistemas sean
disenados y desarrollados de forma que puedan ser supervisados de manera efectiva por personas
fisicas durante todo el periodo que estén en uso (art. 14); se cumplird con las obligaciones referentes
a alcanzar un nivel adecuado de precision, solidezy ciberseguridad de manera que los sistemas funcionen
de manera uniforme en esos sentidos durante todo su ciclo de vida (art. 15). Dichos requisitos, como
senala el considerando 66 del RIA, «son necesarios para mitigar de forma efectiva los riesgos para la
salud, la seguridad y los derechos fundamentales».
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para el diagnostico basado en imagen médica solo puede introducirse en el
mercado o ponerse en servicio cuando cumpla con lo dispuesto en el RIA 'y
con la legislacion de armonizacion de la Union que sea aplicable. Como nor-
ma general, diversos actos legislativos pueden resultar aplicables simultinea y
complementariamente*.

Para reducir la carga que soportaria el proveedor de dicho sistema de IA
y evitar posibles duplicidades, conviene que la conformidad de dicho sistema
con los requisitos establecidos en el RIA se evaliie en el marco de la evalua-
cion de la conformidad ya prevista en el Reglamento (UE) 2017/745 (consi-
derando 124 del RIA). Con arreglo a lo dispuesto en el articulo 43.3 del RIA,
al tratarse, en nuestro caso, de un sistema de IA de alto riesgo regulado por
el Reglamento (UE) 2017/745, el proveedor se someterd al procedimiento
de evaluacion de la conformidad pertinente exigido por dicho Reglamento
sobre los productos sanitarios. Los requisitos establecidos en la seccion 2 del
Capitulo III del RIA se aplicaran a dicho sistema de IA que se use para el
diagnostico basado en imagen médica y formaran parte de dicha evaluacion.
«Asimismo, se aplicaran los puntos 4.3, 4.4y 4.5 del anexo VII [del RIA], asi
como el punto 4.6, parrafo quinto, de dicho anexo» (art. 43.3 del RIA). A
efectos de dicha evaluacion, segtin dispone el articulo 43.3 del RIA, «los orga-
nismos notificados que hayan sido notificados con arreglo a dichos actos legis-
lativos dispondran de la facultad de controlar la conformidad de los sistemas
de IA de alto riesgo con los requisitos establecidos en la seccion 2, a condicion
de que se haya evaluado el cumplimiento por parte de dichos organismos no-
tificados de los requisitos establecidos en el articulo 31, apartados 4, 5, 10y 11,
en el contexto del procedimiento de notificacion con arreglo a dichos actos
legislativos» .

Por consiguiente, el sistema de IA utilizado para el diagnostico es un pro-
ducto sanitario (en general, clasificado como clase Ila o superior), y un siste-
ma de IA de alto riesgo, por lo que tendra que demostrar, también, que cum-
ple con los requisitos obligatorios establecidos para estos (arts. 9 a 15 del RIA).
El cumplimiento de estos y de los pertinentes requisitos de seguridad estable-
cidos en el Reglamento (UE) 2017/745, sera fundamental para apreciar si el
sistema de IA es, en su caso, defectuoso. Precisamente, entre las circunstancias
relevantes para valorar si un producto es de caracter defectuoso, se tendra en
cuenta, como veremos, «los requisitos de seguridad del producto pertinen-
tes, incluidos los requisitos de ciberseguridad» (art. 7.2.f de la RLPEPDRPD).

#  Por ejemplo, si el sistema de TA de alto riesgo y producto sanitario utiliza datos personales

de los pacientes, habra de cumplir también con lo dispuesto en el RGPD.

% Enelart. 31 del RIA se establecen los requisitos relativos a los organismos notificados. Entre
estos hay que tener presente que serdan independientes del proveedor del sistema de IA de alto riesgo
en relacion con el cual lleven a cabo actividades de evaluacion de la conformidad.
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Asimismo, la demostracion de que un producto no cumple con los requisitos
obligatorios de seguridad establecidos en la normativa aplicable es una de las
condiciones que dicha RLPEPDRPD prevé para proceder, en su caso, a la pre-
suncion del caracter defectuoso del producto.

4. gQUF: DETERMINA EL CARACTER DEFECTUOSO DEL SISTEMA DE
IA?

Lanocion de «seguridad» es el elemento clave para determinar la existen-
cia de «defecto» en la RLPEPDRPD®. El articulo 7 establece que: «un produc-
to se considerara defectuoso cuando no ofrezca la seguridad que una persona
tiene derecho a esperar y que se exige asimismo en virtud del Derecho de la
Unién o nacional»*". La valoracién del cardcter defectuoso de un producto
ha de incluir un analisis objetivo de la seguridad que el publico en general tie-
ne derecho a esperar y no referirse a la seguridad que una persona concreta
tiene derecho a esperar. Desde este enfoque de las expectativas de seguridad
que legitimamente cabe esperar por el publico en general, la RLPEPDRPD
amplia (sin ser una lista cerrada) el nimero de circunstancias que deberan te-
nerse en cuenta a la hora de valorar el caracter defectuoso de un producto™.
Destacaremos algunas de ellas en funcion de algunas caracteristicas propias
de nuestro producto sanitario que es también un sistema de IA de alto riesgo.

Entre dichas circunstancias sigue figurando la presentacion del producto,
sus caracteristicas, incluidas las técnicas, su etiquetado, disenno, composicion y
envase, y las instrucciones de montaje, instalacion, uso y mantenimiento (art.
7.2.a)%. En general, la presentacion del producto hace referencia a aquellos
aspectos que tienen que ver con la confianza que suscita el fabricante que

% La doctrina, en general, coincide al senalar que el elemento sobre el que se basa el concep-

to de «defecto» es la «seguridad». Véase, entre otros, Solé Feliu, |. El concepto de defecto del producto en
la responsabilidad civil del fabricante, Tirant lo Blanch, Valencia, 1997, p. 574; Marin Lépez, JJ. Darios por
productos: estado de la cuestion, Tecnos, Madrid, 2001, p. 28; Gutiérrez Santiago, P. Darios causados por
productos defectuosos, Aranzadi, Cizur Menor, 2008, pp. 79-81.

7 El cardcter defectuoso del producto viene determinado no por su falta de aptitud para el
uso sino por no cumplir las correspondientes condiciones de seguridad. La falta de calidad, de con-
formidad o de idoneidad del producto para el uso previsto se regird, en su caso, por aplicacién del
régimen de garantias y no por este régimen de responsabilidad civil.

% Véase lo dispuesto en el art. 7.2 de la RLPEPDRPD.

¥ En el Reglamento (UE) 2017,/745 las «instrucciones de uso» son definidas como: «la infor-
macién facilitada por el fabricante para informar al usuario sobre la finalidad prevista de un produc-
to, su uso correcto y las precauciones que deban tomarse» (art. 2.14). En el RIA estas son definidas
como: «la informacién facilitada por el proveedor para informar al responsable del despliegue, en
particular, de la finalidad prevista y de la correcta utilizacion de un sistema de IA» (art. 3.15).
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introduce el producto en el mercado®. En este sentido, ha de ser completa,
correcta y clara; esto es, no puede inducir a ningun tipo de error*. Pues,
a partir de la presentacion del producto se crean expectativas de seguridad
en relacion con su uso. En el anexo I del Reglamento (UE) 2017/745 se es-
tablecen los requisitos generales de seguridad y funcionamiento de los pro-
ductos®. La demostracién de la conformidad con dichos requisitos generales
debera incluir una evaluacion clinica con arreglo al articulo 61 (art. 5.3)*.
Entre dichos requisitos se incluye la obligacion del fabricante de establecer,
aplicar, documentar y mantener un sistema de gestion de riesgos durante el
ciclo de vida del producto en aras de proteger la seguridad y la salud de las
personas (Capitulo I, anexo I); se senala que este ha de disenarse y fabricarse
de modo que se garantice que las caracteristicas y requisitos de funcionamien-
to establecidos en el Capitulo I se cumplen. En cuanto a los productos de
diagnostico, estos han de disenarse de manera que proporcionen exactitud,
precision y constancia suficientes para la finalidad prevista, sobre la base de
métodos cientificos y técnicos adecuados. Los limites de la exactitud han de
ser indicados por el fabricante**; asimismo, en el citado anexo I se indican

# En varias sentencias, quedan integrados, dentro de este elemento de la «presentacién», la in-

formacion ofrecida por el fabricante sobre el uso y caracteristicas del producto. Por ejemplo, SSAAPP de
Barcelona de 27 de septiembre de 2006 (AC 2006/1724), de 17 de diciembre de 2001 (JUR 2002/84388),
de Caceres de 18 de abril de 2002 (AC 2002/1330). Se trata de examinar cémo el operador econémico
presenta el producto, lo describe y enumera sus caracteristicas, cualidades y funcionalidades.

1 Véase el articulo 7 del Reglamento (UE) 2017/745, donde se prohibe el uso de signos que
puedan inducir a error al usuario o al paciente en cuanto a la finalidad prevista, la seguridad y el
funcionamiento del producto por alguno de los siguientes medios: atribuir al producto funcionesy
propiedades que no posee; crear una falsa impresién sobre tratamiento o diagnostico, funciones o
propiedades que el producto no posee; no informar al usuario o al paciente sobre los posibles riesgos
que conlleva la utilizacién del producto conforme a su finalidad prevista; dar a entender usos del
producto diferentes a los indicados como parte de la finalidad prevista para la que se realiz6 la eva-
luacion de la conformidad.

2 Véase articulo 5.2 del citado Reglamento donde se establece que: «Los productos sanitarios
cumpliran los requisitos generales de seguridad y funcionamiento que figuran en el anexo I que les
sean aplicables, teniendo en cuenta su finalidad prevista».

* El fabricante especificard y justificard el nivel de las pruebas clinicas necesario para demos-
trar la conformidad con los requisitos generales de seguridad y funcionamiento. Asimismo, dicho
nivel de pruebas clinicas serd el adecuado en atencién a las caracteristicas del producto y su finalidad
prevista. La correspondiente evaluacion clinica debera estar debidamente documentada (con arre-
glo al art. 61 y a la parte A del Anexo XIV del Reglamento (UE) 2017/745). La «evaluacion clinica»
es: «un proceso sistematico y planificado para generar, recoger, analizar y evaluar de forma continua
los datos clinicos relativos a un producto para verificar su seguridad y funcionamiento, incluidos los
beneficios clinicos, cuando se utilice conforme a la finalidad prevista por el fabricante» (art. 2.44 del
Reglamento (UE) 2017/745).

' Véase el Capitulo II del anexo I, apartado 15.1 También, para los programas informaticos
que constituyan productos por si mismos, estos se desarrollardan y fabricaran basindose en el estado
actual de la técnica, teniendo en cuenta los principios de ciclo de vida del desarrollo, gestion de los
riesgos, incluida la seguridad de la informacion, validacion y verificacion (apartado 17.2 del Capitulo
II, anexo I).
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los requisitos generales en relaciéon con la informacién que ha de facilitar el
fabricante. Se establece que los productos deben ir acompanados de la in-
formacion necesaria para identificar el producto y a su fabricante, y de in-
formacion pertinente sobre la seguridad y funcionamiento para el usuario o
cualquier otra persona, segun proceda. En el Capitulo III del anexo I se espe-
cifica qué informacion ha de figurar, entre otros elementos, en las instruccio-
nes de uso®. Por otra parte, la documentacion técnica que ha de elaborar el
fabricante, y que permitira que se evalie la conformidad del producto con los
requisitos del Reglamento (UE) 2017/745, contendra los elementos que se
especifican en los anexos IT'y IIT*.

Tratandose de un producto sanitario que es un sistema de IA de alto ries-
go ha de cumplir asimismo con los requisitos pertinentes exigidos por el RIA
a estos efectos (arts. 9 a 15). Estos completaran el conjunto de los requeridos
por el Reglamento (UE) 2017/745. Asi, se contempla, por ejemplo, la obliga-
cion de llevar registros y disponer de documentacion técnica que contenga
la informacion necesaria para evaluar si el sistema de IA en cuestion cumple
dichos requisitos previstos en el RIA y facilitar la vigilancia poscomercializa-
ci6on?’. En general, dicha informacion ha de incluir las caracteristicas genera-
les, las capacidades y las limitaciones del sistema de IA y los algoritmos, datos
y procesos de entrenamiento, prueba y validaciéon empleados, asi como docu-
mentacion sobre el sistema de gestion de riesgos correspondiente, elaborada
de manera clara y completa. La documentacion técnica del sistema de IA ha
de elaborarse antes de su introduccion en el mercado o puesta en servicio, y
se mantendra actualizada. «Contendra, como minimo, los elementos contem-
plados en el anexo IV de manera simplificada» (art. 11.1 del RIA)*.

45

Capitulo III del anexo I, apartado 23.4.

En el anexo II se senalan como elementos que ha de incluir la documentacién técnica aque-
llos referidos a: Ia descripcion y especificaciones del producto; la informacion que debe facilitar el
fabricante; la informacion sobre diseno y fabricacién; los requisitos generales de seguridad y funcio-
namiento; el analisis de beneficios y riesgos y gestion de riesgos; y la verificacion y validacién de los
productos. En el anexo III se recogen los elementos que han de figurar en la documentacion técnica
sobre seguimiento poscomercializacion.

47 Véase el articulo 11, considerando 71 y anexo IV del RIA.

El anexo IV del RIA, establece qué informacién, como minimo, ha de incluir la documenta-
cion técnica a que se refiere el articulo 11.1. Dentro de lo que se refiere a la descripcion general del
sistema de IA ha de incluirse, entre otros elementos, los siguientes: Su finalidad prevista; la manera en
que el sistema interactia o puede utilizarse para interactuar con hardware o software, también con otros
sistemas de IA; instrucciones de uso para el responsable del despliegue, etc. En cuanto a la descripcion
detallada de los elementos del sistema de IA y de su proceso de desarrollo, han de incluirse, entre otros
factores, los siguientes: los métodos y las medidas adoptados para el desarrollo del sistema de IA; las es-
pecificaciones de diseno del sistema; la arquitectura del sistema; cuando proceda, los requisitos en ma-
teria de datos; una evaluacion de las medidas de supervision humana; las medidas de ciberseguridad,
etc. Asimismo, ha de incluirse informacién detallada acerca de la supervision, el funcionamiento y el
control del sistema de IA, en particular con respecto a sus capacidades y limitaciones de funcionamien-

46

48
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Por otra parte, resulta preciso que el sistema de IA de alto riesgo se disene
y desarrolle de tal manera que garantice un nivel de transparencia suficiente
para que los responsables del despliegue del sistema (la persona fisica o juridi-
ca que utilice el sistema bajo su autoridad) *, interpreten y usen correctamen-
te sus resultados de salida. En este sentido, el sistema, ird acompanado de las
instrucciones de uso correspondientes, las cuales incluiran informacién con-
cisa, completa, correcta y clara que sea pertinente, accesible y comprensible
para los responsables del despliegue™. En general, dicha informacién hace
referencia a las caracteristicas, las capacidades y las limitaciones del funciona-
miento del sistema. Estas comprenderan la informacion sobre las posibles cir-
cunstancias conocidas y previsibles relativas al uso del sistema, incluida la ac-
tuacion del responsable del despliegue capaz de influir en el comportamiento
y funcionamiento del sistema; en particular, cuando pueda dar lugar a riesgos
para la salud. También dicha informacion abarcara los cambios que el provee-
dor haya predeterminado y evaluado para comprobar su conformidad y las
medidas pertinentes de supervision humana, incluidas aquellas que faciliten
la interpretacion de los resultados de salida del sistema.

Precisamente, cuando se omite una adecuada informacion sobre el pro-
ducto, sobre las condiciones de su uso correcto, el defecto (defecto de infor-
macion) existe si, de haberse incluido la informacién omitida, el dano hubie-
ra podido evitarse, pues el usuario hubiera podido evitar actuar de otra forma
distinta a como lo hizo®'. Esta consideracion ha de tenerse en cuenta: de un

to, incluidos los niveles de precision para las personas o colectivos de personas especificos en relacion
con los que esta previsto que se utilice el sistema y el nivel general de precisién esperado en relaciéon
con su finalidad prevista. También ha de incluirse toda aquella informacién que abarque los siguientes
aspectos: una descripcion de la idoneidad de los parametros de rendimiento para el sistema de que se
trate, del sistema de gestion de riesgos, de los cambios pertinentes realizados por el proveedor en el
sistema a lo largo de su ciclo de vida, del sistema establecido para evaluar su funcionamiento en la fase
posterior a su comercializacion, asi como una lista de las normas armonizadas que resulten aplicables,
total o parcialmente, y una copia de la declaracion de UE de conformidad.

*  El responsable del despliegue es definido como: «una persona fisica o juridica, o autoridad
publica, 6rgano u organismo que utilice un sistema de IA bajo su propia autoridad, salvo cuando su
uso se enmarque en una actividad personal de cardcter no profesional» (Art. 3.4 del RIA).

0 Véase el articulo 13.3 del RIA, en el que se senala qué informacién, como minimo, han de
incluir las instrucciones de uso.

1 Véase la SAP de Barcelona de 16 de marzo de 2009 (AC 2009/1534) en la que se aprecia
el defecto de un medicamento por no informar su prospecto de todos los efectos secundarios que
puede producir. La ausencia o insuficiencia de instrucciones para la adecuada utilizacién del produc-
to (y, en caso, por ejemplo, de productos potencialmente peligrosos, la falta de advertencia de los
posibles riesgos que su uso pudiera provocar), constituyen supuestos de productos defectuosos sus-
ceptibles de enmarcarse en el régimen de responsabilidad por danos causados por productos. Véase,
por ejemplo, SAP Baleares de 19 de julio de 2000 (JUR 2000,/296591); SAP de Barcelona de 17 de
diciembre de 2001 (JUR 2002/84388); SAP de Zaragoza de 7 de marzo de 2003 (JUR 2003,/110291);
SAP Barcelona de 13 de junio de 2005 (JUR 2005/ 181270); SAP Palencia de 2 de noviembre de 2006
(AC 2006/105); SAP de Asturias de 24 de abril de 2009 (JUR 2009,/283840).
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lado, para configurar el producto como defectuoso o no;y, de otro lado, para
acreditar la relacion causal entre el producto calificado como defectuoso y la
produccion del dano. Desde esta perspectiva, se senala que no es suficiente,
para imputar responsabilidad al fabricante, la prueba de que éste ha omitido
determinada informacion, si esta no ha sido la causa del dano sufrido por la
persona perjudicada®®. Tratandose de un sistema de IA que se utiliza para el
diagnostico, las instrucciones de uso han de ser lo suficientemente concisas,
completas, correctas, claras, comprensibles, etc., para que los profesionales
médicos que lo utilicen puedan tomar sus decisiones con conocimiento de
causa. Debe garantizarse, por parte del proveedor del sistema, que dichas ins-
trucciones de uso contengan la informacion necesaria para saber como utili-
zarlo y como interpretar sus resultados de salida (art. 13.3 del RIA), asi como
el nivel de formacion y competencias requeridas para desempenar la funcion
de supervision.

Precisamente, las instrucciones de uso resultan esenciales también para
examinar qué constituye un «uso razonablemente previsible del producto»
(art. 7.2.b de la RLPEPDRPD) **. Al evaluar el caracter defectuoso de un pro-
ducto, también se incluye en los términos de la valoracion el «uso indebido
pero razonable en las circunstancias»®, como, por ejemplo, «el comporta-
miento previsible de un usuario de maquinaria derivado de la falta de concen-
tracion» . Tratandose de un sistema de IA utilizado para el diagnéstico, debe
advertirse del riesgo, entre otros, relativo al denominado «sesgo de automati-

2 Parra Lucan, MA. “Articulo 137", en Bercovitz Rodriguez-Cano, R. (Coord.), Comentario del
texto refundido de la Ley general para la defensa de los consumidores y usuarios y otras leyes complementarias,
Cizur Menor, Aranzadi, 2015; Ramos Gonzalez, S. Responsabilidad civil por medicamento. Defectos de fabri-
cacion, de disenio y en las advertencias o instrucciones, Civitas, Madrid, 2004.

*  Un producto puede definirse como defectuoso cuando no ofrezca la seguridad que el pu-
blico en general tiene derecho a esperar, (sea a causa de un defecto de fabricacion, de diseno, de
informacion, etc.), teniendo en cuenta todas las circunstancias, tales como, entre otras, el uso razo-
nablemente previsible y el uso indebido razonablemente previsible. Asi, el fabricante ha de disenar
el producto de forma que resulte seguro con respecto a los usos (incluso no habituales) que entren
dentro de lo razonablemente previsible. Véase Jorqui Azofra, M. op. cit., 2023, pp. 195y ss.

* En el RIA el art. 13.3. b. iii) hace referencia, dentro de la informacién que ha de compren-
der las instrucciones de uso, (en particular, con respecto a las caracteristicas, capacidades y limita-
ciones del sistema de IA), a la inclusién de: «cualquier circunstancia conocida o previsible, asociada
a la utilizacién del sistema de IA de alto riesgo conforme a su finalidad prevista o a un uso indebido
razonablemente previsible, que pueda dar lugar a riesgos para la salud y la seguridad o los derechos fun-
damentales». (el subrayado es nuestro).

% Véase el considerando 31 de la RLPEPDRPD, donde se sefiala que: «las advertencias u otra
informacién proporcionada con un producto no pueden considerarse suficientes para que un pro-
ducto por lo demds defectuoso sea seguro, ya que el cardcter defectuoso debe determinarse en fun-
cion de la seguridad que el publico en general tiene derecho a esperar. Por lo tanto, la responsa-
bilidad con arreglo a la presente Directiva no puede eludirse simplemente enumerando todos los
efectos secundarios imaginables de un producto».
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zacion»; es decir, a «la posible tendencia a confiar automaticamente o en ex-
ceso en los resultados de salida generados por el sistema de IA de alto riesgo»
(art. 14.4.b del RIA). Esto es especialmente relevante cuando este se utiliza
para aportar informacién o recomendaciones a fin de que los profesionales
médicos adopten una decision clinica que puede afectar significativamente a
la salud de los pacientes®.

En este sentido, habrd de valorarse en qué medida la causacion del dano
ha de imputarse objetivamente a la deficiencia del producto (por ejemplo,
a un defecto de informacion). Si bien, como veremos, el operador economico
podria alegar®, la denominada causa de exoneracion de responsabilidad ba-
sada en los riesgos del desarrollo (art. 11.1.e de la RLPEPDRPD). Pues, no po-
dra informar de riesgos que, a la luz del nivel mas avanzado de conocimiento
objetivo accesible, no era posible examinar y valorar®.

Asimismo, habra de evaluarse en qué medida la causacion del dano ha
de imputarse objetivamente a alguna deficiencia del producto y/o a un acto
u omision de un tercero, y/o a una actuacion negligente de la persona perju-
dicada (o de una persona de la que esta sea responsable). La RLPEPDRPD se
ocupa de la reduccion de responsabilidad. Por un lado, impide que la respon-
sabilidad del operador econémico se reduzca o anule cuando los danos sean
causados tanto por el caracter defectuoso de un producto como por un acto u
omision de un tercero (art. 13.1). Pensemos, por ejemplo, en el supuesto en
el que el sistema de IA de alto riesgo presentase una vulnerabilidad de ciber-
seguridad que, a su vez, es explotada por un tercero para crear un malware
causando danos. En este caso, el sistema que presenta dicha vulnerabilidad,
(por ejemplo, por no haber cumplido con los requisitos de ciberseguridad
requeridos por el RIA)*, hace que sea menos seguro de lo que el publico en
general tiene derecho a esperar. La responsabilidad del operador econémico

% Como senala Gil Membrado, C: “Del mismo modo que el profesional valida la aplicacion
del Protocolo al caso concreto, debe hacerlo cuando la herramienta de apoyo a su decision esté
basada en algoritmos, teniendo en cuenta, ademas, que el profesional no debe adoptar decisiones
basadas inicamente en los perfiles o en las propuestas de decision de la maquina sin su intervencion
significativa”. Véase Gil Membrado, C. Riesgos del uso de algoritmos en el diagndstico y en la investigacion
biomédica. VIII Premio Nacional de Derecho Sanitario, Madrid, Reus, 2023, p. 174.

5 El «operador econémico» en la RLPEPDRPD es definido como: «todo fabricante de un pro-
ducto o componente, prestador de un servicio conexo, representante autorizado, importador, pres-
tador de servicios logisticos o distribuidor» (art. 4.15 de la RLPEPDRPD). En el RIA el «operador»
se define como: «un proveedor, fabricante del producto, responsable del despliegue, representante
autorizado, importador o distribuidor» (art. 3.8).

% Véase Navas Navarro, S. Danos ocasionados..., op. cit., 2022, pp. 92y 93.

% Véase art. 15.5 del RIA, considerandos 76, 77y 78. La ciberseguridad es esencial para garan-
tizar que el sistema de IA resista a las actuaciones de terceros maliciosos que, aprovechando vulne-
rabilidades del sistema, traten de alterar su uso, comportamiento o funcionamiento o de poner en
peligro sus propiedades de seguridad.
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no debe reducirse o anularse como consecuencia de tales actos u omisiones
de un tercero®. Se mantiene, en estos supuestos, la posibilidad de ejercer, a
la luz de lo que indique el Derecho nacional, el derecho de repeticion.

Por otro lado, debe ser posible reducir o anular la responsabilidad del
operador econémico cuando la propia persona perjudicada (o una persona
de la que aquella sea responsable) haya contribuido por negligencia a la causa
de los danos (art. 13.2). Habra que valorar, en el supuesto concreto, si el pro-
ducto era defectuoso, pero la persona perjudicada contribuy6 a la produccion
del dano, o si este se ocasion6 exclusivamente por su actuacion negligente.
En este ultimo caso, si resulta acreditada la ruptura total del nexo causal en-
tre el defecto y el dano, de modo que éste no pueda ser atribuido al caracter
defectuoso del producto, el operador economico podra quedar exonerado
de responsabilidad®. Pensemos, por ejemplo, en un supuesto en el que la
persona que utiliza el sistema de IA no instale por negligencia actualizaciones
que eran necesarias para mantener su nivel adecuado de seguridad, pese a la
informacion proporcionada en las instrucciones de uso®, y debido ello se
produjeran los danos.

La RLPEPDRPD se ocupa, asimismo, de los supuestos en los que dos o
mas operadores economicos son responsables de los mismos danos causados a
la persona perjudicada (por ejemplo, cuando un componente defectuoso esté
integrado en un producto que cause danos). En estos casos, la persona per-
judicada puede reclamar una indemnizaciéon por los mismos danos tanto al
fabricante que integro el componente defectuoso en su producto como al fa-

% La RLPEPDRPD no se pronuncia sobre los casos en los que el dano sea causado exclusiva-
mente por un tercero. La aplicacion de las reglas generales de la responsabilidad civil llevaria a jus-
tificar la exoneracién del operador econémico cuando la actuacién del tercero fuese de tal entidad,
que interrumpiera el nexo de causalidad entre el dano y el defecto del producto. Véase Parra Lucan,
MA. “Articulo 133”, en Bercovitz Rodriguez-Cano, R. (Coord.), Comentario del texto..., ob. cit., 2015,
p- 1926.

' Cuando la actuacién negligente de la victima o de una persona de la que aquélla deba
responder concurra a la produccién del dano con el caracter defectuoso del producto, la responsa-
bilidad del operador econémico se reducira. Sin embargo, cuando dicha actuacién negligente de la
victima o de una persona de la que aquella deba responder sea la causa tinica y exclusiva del dano,
quedard fundamentada la exoneracion de la responsabilidad del operador econémico.

2 Precisamente, entre la informacién que ha de incluirse en las instrucciones de uso, figurard
las medidas de mantenimiento y cuidado necesarias (incluida su frecuencia) para garantizar el co-
rrecto funcionamiento de dicho sistema, también en lo que respecta a las actualizaciones del software
(art. 13.3.e del RIA). La prevision y el planteamiento de actualizaciones, -que puede estar en fases
anteriores, en concreto, desde el diseno del producto-, no debe centrarse exclusivamente en los nue-
vos datos y funcionalidades, sino que debe incluir también cémo acceder a ellas. Asi, “un producto
digital sera seguro, no s6lo cuando el producto en si sea seguro, sino, también, cuando sus actuali-
zaciones también lo sean”. Marin Salmeron, A. El defecto de diserio en los productos digitales, Aranzadi,
Cizur Menor, 2023, pp. 59 y 60.
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bricante del propio componente defectuoso (art. 12.1 de la RLPEPDRPD) %.
Asl, en estas situaciones, para garantizar la proteccion de las personas fisicas,
todas las partes deben ser consideradas responsables solidariamente. Se prevé
en estos supuestos, con arreglo a lo establecido en el Derecho nacional, la
posibilidad de ejercer el derecho de repeticion®. En la RLPEPDRPD se prevé
que el fabricante que incorpore el componente de programa informatico de-
fectuoso en su producto, pueda acordar contractualmente con el fabricante
de dicho componente (tratandose de una microempresa o una empresa pe-
quena) renunciar al ejercicio de dicho derecho de repeticion®.

Las expectativas de seguridad del producto han de valorarse también en
relacion con el momento en que el producto fue introducido en el merca-
do o puesto en servicio. Si después de ese momento el fabricante sigue con-
servando el control sobre el producto, habra de considerarse también el
momento en que el producto dejé de estar bajo su control (art. 7.2.e de la
RLPEPDRPD) . Los sistemas de IA estan sujetos a posibles cambios y modifi-
caciones. Es posible que determinadas deficiencias del producto tengan lugar
después de que el sistema de IA se introduzca en el mercado o se ponga en
servicio. La cuestion es si esto determina que el fabricante sea el responsable
de los danos derivados de aquellas deficiencias. La cuestion clave para respon-
der a este interrogante es si estas se producen como resultado de programas

% Segun dispone el articulo 12.1 de la RLPEPDRPD: «sin perjuicio de las disposiciones nacio-
nales en relacién con los derechos de division de la responsabilidad o de repeticién, los Estados miem-
bros garantizaran que, cuando dos o mas operadores econémicos sean responsables de los mismos
danos con arreglo a la presente Directiva, puedan ser considerados responsables solidariamente».

8 El articulo 14 de la RLPEPDRPD senala, en relacién con este derecho, lo siguiente:
«Cuando mas de un operador econémico sea responsable de los mismos danos, un operador econoé-
mico que haya indemnizado a la persona perjudicada tendra derecho a reclamar de otros operadores
econdémicos responsables de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8 y en virtud del Derecho
nacional». El fabricante del componente podra eximirse de responsabilidad cuando demuestre que
el caracter defectuoso del producto al que se ha incorporado el componente es imputable al diseno
del producto o a las instrucciones que le ha dado el fabricante del producto (art. 11.1.f).

% Véase art. 12. 2 de la RLPEPDRPD. Entre las principales razones que justifican esta dispo-
sicion estd la de apoyar la capacidad innovadora de las microempresas y las pequenas empresas que
fabrican programas informaticos. Como senala el considerando 54, se les debe ofrecer a estas la posi-
bilidad de acordar contractualmente con los fabricantes que incorporen a los productos sus progra-
mas informadticos que estos ultimos no ejercitaran su derecho de repeticién frente a ellos en caso de
que un componente de software defectuoso cause danos. «Dichos acuerdos contractuales, que ya se
utilizan en algunos Estados miembros, deben permitirse, ya que el fabricante del producto en su con-
junto es responsable, en cualquier caso, de todo posible caracter defectuoso del producto, también
de los componentes. Sin embargo, la responsabilidad frente a una persona perjudicada nunca debe
quedar limitada o excluida por un acuerdo contractual de ese tipo» (considerando 54).

% Como senala el considerando 32 de la RLPEPDRPD: «Para reflejar el hecho de que, en la
era digital, muchos productos permanecen bajo el control del fabricante tras su introduccién en el
mercado, el momento en que el producto deja de estar bajo el control del fabricante también debe
tenerse en cuenta en la valoracion de su seguridad».
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informaticos o servicios conexos que estén «bajo su control», ya sea en forma
de actualizaciones o mejoras o de algoritmos de aprendizaje automatico.

Antes de responder a esta cuestion es preciso aclarar los siguientes con-
ceptos: el «servicio conexo» es definido como: «un servicio digital que esta in-
tegrado en un producto o inlerconectado con €l, de tal manera que su ausencia
impediria al producto realizar una o varias de sus funciones» (art. 4.3 RLPEPDRPD)
(el subrayado es nuestro). Los servicios conexos deben considerarse como
componentes del producto en el que estan integrados o al que estan inlerconecta-
dos cuando estan bajo el control del fabricante de dicho producto. E1 «componente» es
definido como: «cualquier articulo, ya sea tangible o intangible, materia prima
0 servicio conexo, que esta inlegrado en un producto o interconectado con €l» (art.
4.4.) (el subrayado es nuestro) .

Supongamos que el fabricante de un sistema de IA que sirve de soporte al
profesional médico para diagnosticar el cancer de mama autoriza la actualiza-
cion del software a la luz de los ultimos avances en aprendizaje profundo que
permiten analizar mamografias de forma mas exhaustiva, identificando ano-
malias en tejidos mamarios mds densos. Si hay una deficiencia en el sistema de
IA debido a dicha actualizacion y se producen danos, una de las cuestiones a
valorar sera si fue el propio fabricante quien realiz6 dicha actualizacion o fue
un tercero quien la suministré bajo su autorizacion. Pues, en este caso, seria
posible interponer la reclamaciéon de indemnizacion, (sin descartar la posi-
ble responsabilidad de otros sujetos involucrados) %, frente al fabricante del

7 Como ejemplos de servicios conexos, el considerando 17 senala los siguientes: «el suminis-
tro continuo de datos de trafico en un sistema de navegacion, el servicio de vigilancia de la salud que
se basa en sensores de un producto fisico para rastrear la actividad fisica o los parametros de salud del
usuario, el servicio de control de la temperatura que monitoriza y regula la temperatura de un frigo-
rifico inteligente, o un servicio de asistente de voz que permite controlar uno o mas productos utili-
zando comandos de voz». Segiin hemos senalado, la informaciéon no debe considerarse un producto.
La cuestion es ¢;qué consideracion merecen los datos? Pues estos desempenan un papel esencial a la
hora de proporcionar una estructura y garantizar el funcionamiento de muchos sistemas de IA; en
especial, cuando se emplean técnicas que implican el entrenamiento de modelos, con vistas a garan-
tizar que el sistema de IA funcione del modo previsto y en condiciones de seguridad. Consideramos
que, con independencia de que los datos se suministren de manera puntual o periédicamente, lo
relevante, para incluirlos en la nocién de componente, es que resulten necesarios para el funcio-
namiento del sistema de IA y se suministren bajo el control del fabricante. Esto es, que dichos datos
formen parte de este para el desempeno de sus funciones o reflejen estas en sus resultados de salida
generados, tales como predicciones, contenidos, recomendaciones o decisiones. Los conjuntos de
datos utilizados condicionan la seguridad del sistema y pueden, en su caso, motivar su cardcter de-
fectuoso. Como hemos senalado, deben instaurarse prdcticas adecuadas de gestion y gobernanza de
datos con el fin de lograr que los conjuntos de datos utilizados, por ejemplo, para el entrenamiento y
validacién del sistema, sean de alta calidad, representativos, completos y libres de errores en vista a la
finalidad prevista de dicho sistema de IA.

% En el caso de que el sistema de TA no mostrase el tumor (debido, por ejemplo, a una actua-
lizacién del software de procesamiento de imdgenes médicas o un mal funcionamiento de este) o lo
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sistema de IA, al efectuarse dicha actualizacion bajo su control (art. 11.2.b de la
RLPEPDRPD) .

Por tanto, es preciso extender, como hace la RLPEPDRPD, la responsabi-
lidad del fabricante a momentos posteriores al de la introduccion en el mer-
cado o puesta en servicio, siempre que siga ejerciendo un control sobre el
producto™. Como senala el considerando 19: «una vez que un producto se
haya introducido en el mercado, debe considerarse que permanece bajo el
control del fabricante siempre que este conserve la capacidad de suministrar
actualizaciones o mejoras de los programas informaticos bien por si mismo,
bien por medio de terceros».

El fabricante también se considerara responsable cuando se produzca
una modificacion sustancial del producto bajo su control. Sin embargo, si una
persona (fisica o juridica) modifica sustancialmente un producto fuera del
control del fabricante y, posteriormente, lo comercializa o pone en servicio, se
considerara fabricante del producto a efectos del apartado 1, articulo 8 de la
RLPEPDRPD. Esto es, cuando dicha modificacion se realice en un producto,
fuera del control del fabricante original, se considerara un producto nuevo y
es posible responsabilizar a la persona que efectu6 la modificacién sustancial
como fabricante de dicho producto modificado. Dicha persona es responsa-
ble de que el producto cumpla con los respectivos requisitos de seguridad.

calificase incorrectamente como no maligno (debido a que los datos y modelos en los que se basé el
software fueron incompletos), etc., la responsabilidad del profesional médico dependerd, entre otros
factores, de la posibilidad de reconocer el error y de su negligencia al actuar (por ejemplo, por no
haber constatado y/o contrastado la indicacién dada por el sistema de IA a la luz de las circunstan-
cias particulares presentadas por el paciente y/o por no haber realizado, en su caso, pruebas diagnos-
ticas de otra naturaleza que le hubieren llevado a corroborar que la indicacién dada por el sistema de
IA eraincorrecta, de conformidad, por ejemplo, con el estado actual de la ciencia médica.

% Segun dispone el articulo 11.2, «un operador econémico no estara exento de responsabi-
lidad cuando el defecto de un producto se deba a alguna de las causas siguientes, siempre que esté
bajo el control del fabricante: a) un servicio conexo; b) programas informdticos, incluidas las actualiza-
ciones o mejoras de programas informdticos» (el subrayado es nuestro). El «control del fabricante» es defi-
nido en los siguientes términos: «a) la accioén del fabricante de un producto mediante la que realiza
0, con respecto a las acciones de un tercero, autoriza o consiente en: i) la integracion, interconexion
o suministro de un componente, incluidas las actualizaciones o mejoras de los programas informati-
cos, o ii) la modificacion del producto, incluidas las modificaciones sustanciales; b) la capacidad del
fabricante de un producto de suministrar actualizaciones o mejoras de programas informaticos, por
si mismo o a través de un tercero (art. 4.5 de la RLPEPDRPD).

™ Como senala el considerando 18 de la RLPEPDRPD: «Los servicios conexos y otros compo-
nentes, incluidas las actualizaciones y mejoras de programas informaticos, deben considerarse bajo
el control del fabricante cuando estén integrados en un producto o interconectados con ¢€l, o sumi-
nistrados por el fabricante, o cuando el fabricante autorice o consienta su integracion, interconexion
o suministro por parte de un tercero (...) o cuando un fabricante presente un servicio conexo o
componente como parte del producto aunque sea suministrado por un tercero. No debe considerar-
se que un fabricante haya dado su consentimiento a la integraciéon o interconexion, por recomendar
determinadas marcas o por no prohibir posibles servicios conexos o componentes».
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Supongamos, en este sentido, que un sistema de IA destinado a detectar una
enfermedad en la poblacion adulta se modificara para ampliar la deteccion
a la poblacion pediatrica; o un sistema de IA destinado a detectar un tipo de
cancer se modificara para ampliar la deteccién a otro tipo de cancer”. La
cuestion es cuando estamos ante una modificacion sustancial. El caracter sus-
tancial de una modificacion debe determinarse de acuerdo con los criterios
establecidos en el Derecho de la Unién y nacional aplicable en materia de
seguridad de los productos™. En el RIA se senala que, en consonancia con el
concepto establecido de «modificacion sustancial» de los productos regulados
por los actos legislativos de armonizacion de la Union, conviene que, cada vez
que se produzca un cambio que pueda afectar al cumplimiento del RIA por
parte del sistema de IA de alto riesgo (por ejemplo, un cambio de sistema ope-
rativo o de arquitectura de software) o cuando cambie la finalidad prevista del
sistema, este se considere un sistema de IA nuevo que debe someterse a una
nueva evaluacién de la conformidad ™.

Por tanto, cuando el fabricante original efectiie una modificacion sustan-
cial de un sistema de IA utilizado para el diagnéstico, o esta se efectie bajo
su control, y dicha modificacion sustancial haga que el sistema de IA sea de-
fectuoso, dicho fabricante no podra exonerarse de responsabilidad alegando
que el caracter defectuoso se originé después de la introduccion del sistema
de IA en el mercado o de su puesta en servicio (art. 11.2.d). Si es otra persona
la que efectud dicha modificacion sustancial, fuera del control del fabricante

"I Véase Navas Navarro, S., Danos ocasionados..., ob. cit., 2022, p. 95. En general, las modifica-
ciones que cambian las funciones originales previstas o que afectan al cuamplimiento del producto de
los requisitos de seguridad aplicables o modifiquen su perfil de riesgo deben considerarse modifica-
ciones sustanciales (considerando 39 de la RLPEPDRPD).

 En el RIA la «<modificacion sustancial» es definida como: «un cambio en un sistema de TA
tras su introduccién en el mercado o puesta en servicio que no haya sido previsto o proyectado en
la evaluacion de la conformidad inicial realizada por el proveedor y a consecuencia del cual se vea
afectado el cumplimiento por parte del sistema de IA de los requisitos establecidos en el capitulo 111,
seccién 2, o que dé lugar a una modificacién de la finalidad prevista para la que se haya evaluado el
sistema de IA de que se trate». Entre los requisitos obligatorios que debe cumplir un sistema de IA de
alto riesgo estd la «conservacion de registros» (art. 12). Precisamente, entre los acontecimientos que
son objeto de registro estd: la deteccion de situaciones que puedan dar lugar a una modificacion sus-
tancial. En caso de modificacién sustancial de un sistema de IA de alto riesgo, este ha de someterse a
un nuevo proceso de evaluaciéon de la conformidad, con independencia de si esta prevista una distri-
buciéon posterior del sistema modificado o de si este contintia siendo utilizado por el responsable del
despliegue actual (art. 43.4).

7 Véase considerando 128 del RIA. Sin embargo, segtin anade este considerando, los cambios
que se produzcan en el algoritmo y en el funcionamiento de los sistemas de IA que sigan «aprendien-
do» después de su introducciéon en el mercado o su puesta en servicio, a saber, adaptando automati-
camente el modo en que desempenan sus funciones, no deben constituir una modificaciéon sustan-
cial, siempre que dichos cambios hayan sido predeterminados por el proveedor y se hayan evaluado
en el momento de la evaluacion de la conformidad».
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original, es posible responsabilizar a esta como fabricante del producto mo-
dificado (art. 8.2 de la RLPEPDRPD). A las modificaciones sustanciales efec-
tuadas mediante una actualizacién o mejora de programas informaticos se les
aplica los mismos principios que las realizadas de otras maneras. Asi, cuando
una modificacion sustancial se realice a través de una actualizaciéon o mejora
de un programa informatico, o por el aprendizaje continuo de un sistema de
IA, debe considerarse que el producto sustancialmente modificado se comer-
cializa o pone en servicio en el momento en que se realice efectivamente di-
cha modificacion. La persona que realice esta modificacion sustancial podra
exonerarse de responsabilidad en el caso de que demuestre que el dano esta
relacionado con una parte del producto no afectada por la modificacion (art.
11.1.g RLPEPDRPD).

Tampoco podra el operador econémico eximirse de responsabilidad
cuando el defecto del producto se deba a una falta de actualizaciones o me-
joras de los programas informaticos necesarias para hacer frente a vulnera-
bilidades de ciberseguridad y/o para mantener la seguridad del producto,
siempre que esté bajo su control (art. 11.2.c de la RLPEPDRPD). Asimismo,
en reconocimiento de las responsabilidades de los fabricantes en virtud del
Derecho de la Unién en materia de seguridad de los productos a lo largo de
todo su ciclo de vida, (como en el Reglamento (UE) 2017/745), se senala
en el considerando 51 que: «tampoco debe eximirse de responsabilidad a los
fabricantes por los danos causados por sus productos defectuosos cuando el
caracter defectuoso sea consecuencia de su falta de suministro de actualizacio-
nes o mejoras de la seguridad de los programas informaticos que sean necesa-
rias para hacer frente a las vulnerabilidades de los productos en respuesta a la
evolucion de los riesgos de ciberseguridad» .

Asimismo, entre las nuevas circunstancias que se contemplan en la
RLPEPDRPD para la valoracion de la seguridad de un producto, estan las si-
guientes: «el efecto en el producto de toda capacidad de seguir aprendiendo
o adquirir nuevas caracteristicas después de su introducciéon en el mercado o
puesta en servicio» (art. 7.2.c); asi como: «el efecto razonablemente previsible
en el producto de otros productos de los que se pueda esperar que se utilicen
junto con el producto, también mediante interconexién» (art. 7.2.d). La in-
clusion de estas circunstancias resulta esencial, dadas las caracteristicas espe-
cificas que describen a muchas tecnologias digitales. El programa informatico
de un producto y los algoritmos subyacentes han de disenarse de tal manera

™ Laresponsabilidad no serd imputable al fabricante del producto cuando, como hemos sena-

lado, el suministro o la instalacién de los programas informaticos escapen del control del fabricante
(por ejemplo, porque el propietario del producto no instale una actualizacién o mejora suministrada
para garantizar el nivel de seguridad del producto) (considerando 51).
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que se eviten comportamientos peligrosos del producto. Habra que valorar la
posibilidad de que el fabricante que disene un producto con la capacidad de
desarrollar acciones inesperadas siga siendo responsable, en su caso, de aque-
llas que causen los danos™.

Por otra parte, con el fin de reflejar la importancia de la legislacion sobre
seguridad de los productos y vigilancia del mercado para evaluar y determi-
nar el nivel de seguridad que el publico en general tiene derecho a esperar,
debe tenerse en cuenta en la valoracion del caracter defectuoso de un pro-
ducto: «los requisitos de seguridad [de este], incluidos los requisitos de ciber-
seguridad pertinentes para la seguridad» (art. 7.2 f de la RLPEPDRPD) ™, y
«cualquier retirada del producto o cualquier intervencion pertinente de una
autoridad competente o de un operador econémico (...) en relacion con la
seguridad de los productos» (art. 7.2. g de la RLPEPDRPD). Sin embargo,
dichas intervenciones no deben crear por si solas una presuncion del caracter
defectuoso del producto”.

> Esta circunstancia ha sido examinada en la doctrina para valorar la seguridad del producto.

Asi, se considera que, si el disenio de un producto incluye la posibilidad de que este adquiera nuevas
caracteristicas o las cambie en el futuro, dicha posibilidad es relevante para valorar su seguridad. Se
parte de la idea de que, si el diseno del producto incluye la posibilidad de que, una vez introducido
en el mercado o puesto en servicio, este adquiera caracteristicas peligrosas, dicho producto pueda
considerarse, en su caso, defectuoso. Véase European Law Institute, Draft of a Revised Product Liability
Directive. Draft Legislative Proposal of the Furopean Law Institute, 2022, p. 20; Herrera de la Heras, R.,
Aspectos legales de la inteligencia artificial. Personalidad juridica de los robots, proteccion de datos y responsa-
bilidad civil, Dykinson, Madrid, 2022, p. 97. Hay quienes se preguntan si la capacidad de autoapren-
dizaje y, por ende, la imprevisibilidad/impredecibilidad del comportamiento de estas nuevas tec-
nologias las convierten en inseguras y por ello en defectuosas. “¢El autoaprendizaje significa, por si
mismo, que el sistema tiene propiedades peligrosas?; :O se considerard defectuoso cuando, fruto
del aprendizaje, adopte soluciones erréneas?”. Véase Atienza Navarro, ML., op. cit., 2023, p. 17.
En cuanto a los sistemas que tienen la capacidad de autoaprendizaje, el operador econémico no
debe poder eludir la responsabilidad alegando que el dano fue causado por un sistema de IA cuyas
caracteristicas y capacidades podian conllevar a un comportamiento imprevisible potencialmente
peligroso. Esto se deriva de conceptos de justicia en materia de responsabilidad civil ampliamente
aceptados y de cardcter general. En virtud de estos la persona que crea o mantiene un riesgo para
el publico es responsable si dicho riesgo causa un dano o un perjuicio y, por tanto, debe minimizar
ex ante (cumpliendo con los respectivos requisitos de seguridad) o indemnizar ex post dicho riesgo;
en este caso, si se materializa en dano. En cuanto a los cambios que puedan producirse en el algo-
ritmo y en el funcionamiento de los sistemas de IA que sigan aprendiendo después de su introduc-
cion en el mercado o puesta en servicio, el RIA contempla la posibilidad de que estos hayan sido,
en su caso, predeterminados por el proveedor y evaluados en el momento de la evaluacién de la
conformidad.

" Véase el art. 15 del RIA, referente al requisito obligatorio de disefiar y desarrollar un sistema
de IA de alto riesgo de modo que alcance un nivel adecuado de precision, solidez y ciberseguridad
y funcione de manera uniforme en esos sentidos durante todo su ciclo de vida. Véase, asimismo, los
considerandos 74, 75, 76, 77 y 78.

7 No debe olvidarse, por otra parte, que el cumplimiento de la correspondiente normativa de
seguridad no excluye que el producto pueda provocar danos y pueda ser defectuoso. Como ha sena-



378 Maria Jorqui Azofra

Asimismo, se incluyen entre las circunstancias para valorar la seguridad
de los productos: «las necesidades especificas del grupo de usuarios finales a
los que se destina el producto» (art. 7.2.h de la RLPEPDRPD) ™. Y, también,
«en el caso de un producto cuya finalidad es precisamente evitar danos, el
eventual incumplimiento de dicha finalidad por parte del producto» (art.
7.2.1 de la RLPEPDRPD). Por ejemplo, «un mecanismo de alerta como un
detector de humos, la valoracion del caracter defectuoso de tal producto debe
tener en cuenta que no haya cumplido dicha finalidad» (considerando 33).

Por ultimo, hay que tener en cuenta que la posterior introducciéon en el
mercado o puesta en servicio de un producto mejor, incluidas las actualizacio-
nes o mejoras de un producto, no debe llevar por si a la conclusion de que un
producto es defectuoso o que el suministro de dichas actualizaciones o mejo-
ras permitan considerar que una version anterior del producto era defectuosa
(Art. 7.3 de la RLPEPDRPD). Algo que, en general, serd habitual en produc-
tos que dependen de elementos digitales para funcionar. Pues, dichos produc-
tos pueden estar sujetos, como hemos senalado, a actualizaciones periodicas,
ya sea para mejorar su funcionalidad, corregir errores o solucionar problemas
de seguridad. Se trata, asimismo, de fomentar la investigacion e innovacion de
estos productos que estan en constante evolucion.

En suma, el cumplimiento de la correspondiente normativa de seguri-
dad aplicable al sistema de IA utilizado para el diagnostico, servira como
punto de referencia y criterio que, entre otros, contribuye a dar forma a las
expectativas de seguridad que cabe legitimamente esperar por el publico en
general, asi como por los profesionales médicos que vayan a utilizarlo como
herramienta en la practica médica. Sin olvidar, no obstante, que el cumpli-
miento de dicha normativa no excluye el hecho de que dicho sistema de IA
pueda ser defectuoso y ocasionar danos. Ambas normativas, la seguridad del
producto y la responsabilidad del producto son mecanismos complementa-

lado la jurisprudencia en relacion con esta materia, el cumplimiento de la normativa de seguridad no
determina necesariamente la ausencia de responsabilidad del fabricante. Véase, entre otras, la STS
de 10 de junio de 2002 (R] 2002/6198); SAP de Valencia de 12 de julio de 2001 (JUR 2001,/279709).

™ Las expectativas de seguridad seran mds altas, por ejemplo, para sistemas de IA utilizados, entre
otras finalidades, para el triaje de pacientes en aras de recibir la asistencia en emergencias. El desvio en la
prediccion clinica sobre la urgencia puede causar graves danos al paciente. Piénsese también en disposi-
tivos quirargicos cuyo fallo pone en riesgo la vida de las personas. La comercializacion de estos productos
no se debe producir hasta haber superado los umbrales de seguridad legalmente establecidos, que seran
tan altos como elevados son los bienes juridicos que pueden verse afectados por dichos sistemas de IA. En
el considerando 30 de la RLPEPDRPD, en virtud de esta linea de argumentacion, se senala que: «algunos
productos, como los productos sanitarios de soporte vital, conllevan un riesgo especialmente elevado de
danos para las personas y, por lo tanto, generan unas expectativas de seguridad especialmente elevadas.
Para tener en cuenta estas expectativas, el 6rgano jurisdiccional debe poder considerar defectuoso un
producto sin que se declare probado su verdadero caracter defectuoso, cuando pertenezca a la misma
serie de produccion que un producto cuyo caracter defectuoso ya ha sido probado».
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rios, (uno situado en el plano de la prevencion de los riesgos, el otro situado
en la reparacion, una vez que los riesgos se materializan en danos). Si bien,
ambos mecanismos complementarios tienen como objetivo basico lograr
un mercado de bienes Gnico y operativo que garantice niveles elevados de
seguridad.

Este régimen de responsabilidad por producto defectuoso es de cardc-
ter objetivo y prescinde de la culpa como criterio de imputacion. Si bien,
con el fin de lograr un reparto equitativo del riesgo, una persona que recla-
me una indemnizacion por los danos causados por un producto defectuoso,
(el paciente que ha sufrido danos como consecuencia de una decisiéon mé-
dica basada en una indicacion erréonea dada por el sistema de IA, que no ha
funcionado correctamente) ”, debe soportar la carga de la prueba del dano,
el caracter defectuoso del producto y el nexo de causalidad entre ambos, de
conformidad con el nivel de prueba aplicable a la luz del Derecho nacional.
La cuestion es como impedir que la carga probatoria pueda convertirse en
una «probatio diabolica», sobre todo, tratandose de un complejo sistema de
IA. Pues, con frecuencia, la persona que reclame una indemnizaciéon por
danos se encontrara en una desventaja significativa frente a los operadores
en cuanto al acceso a la informacion sobre como se ha disenado un sistema
de IA y como funciona, y en cuanto a la comprension de esta informacion.
Dicha asimetria de informacion puede socavar el reparto equitativo del ries-
go; en particular, cuando se trata de supuestos de gran complejidad técnica
o cientifica. Esto ha llevado a formular ciertas medidas dirigidas a facilitar el
acceso del demandante a las pruebas que vayan a utilizarse en los procesos
judiciales y a aligerar la carga de la prueba que le corresponde cuando se
cumplan determinadas condiciones.

" El paciente, en este caso, estd legitimado activamente para demandar al fabricante. El art.

5 de la RLPEPDRPD dispone que: «Los Estados miembros garantizaran que toda persona fisica que
sufra danos causados por un producto defectuoso («la persona perjudicada») tenga derecho a una
indemnizaciéon de conformidad con la presente Directiva». Como senalan varios autores, el término
«persona perjudicada», es cualquier persona fisica que sufra esos danos como consecuencia de los
defectos de los productos fabricados o suministrados por los empresarios; esto es, cualquier ciuda-
dano, tanto el que sea adquirente, como el que utilice o disfrute el producto, asi como el que no lo
adquiera ni lo disfrute o utilice (bystander). Véase Bercovitz, R. “Articulo 3”, en Comentario del Texto
Refundido de la Ley General para la defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias,
Bercovitz, R., (Coord.), Aranzadi-Thomson Reuters, Cizur Menor, 2009, pp. 87-91. El bystander es
aquel que sin haber usado o consumido directamente el producto sufre accidentalmente las conse-
cuencias danosas. Véase, también, Camacho Clavijo, S. La telemedicina. Una aproximacion a los distintos
modelos de regulacion en el marco europeo, Madrid, Reus, 2024, p. 189. Esta autora considera que la utiliza-
cién de sistemas de IA en el que “el perjudicado por su funcionamiento puede ser una persona fisica
no adquirente, hard mds patente si cabe, una cuestién ya evidenciada por el Reglamento de Roma
II, como es la supresion de la obsoleta distincion entre compradores del producto y otras personas
perjudicadas”.
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5. SISTEMA DE EXHIBICION DE PRUEBAS Y CARGA DE LA PRUEBA

El articulo 9 de la RLPEPDRPD prevé un sistema de exhibicion de pruebas.
En su apartado primero establece que, a peticion de la persona que reclame una
indemnizaciéon en un procedimiento ante un 6rgano jurisdiccional nacional por
los danos causados por un producto defectuoso (demandante), -pretension cuyo
fundamento factico y juridico habra de acreditar suficientemente-, se exigira al
demandado que exhiba las pruebas pertinentes de que disponga, con arreglo a
las condiciones establecidas en el articulo 9. Los apartados 3, 4 y 5 del citado pre-
cepto, hacen referencia a la verificacion por parte del 6rgano judicial de que la
exhibicion de pruebas se limite a lo que resulte necesario y proporcionado®. El
organo judicial debera tener en cuenta los intereses legitimos de todas las perso-
nas afectadas, incluidos terceros; en particular, con respecto a la proteccion de la
informacion confidencial y los secretos comerciales®'. Asimismo, el demandado
tiene la posibilidad de obtener pruebas en poder del actor, estableciéndose un
equilibro entre ambas posiciones procesales (art. 9.2)*.

Por otra parte, dada la complejidad de determinados tipos de pruebas, (por
ejemplo, las relativas a un producto sanitario innovador que es un sistema de IA
de alto riesgo), el 6rgano judicial podra exigir que dichas pruebas se presenten
de forma facilmente accesible y comprensible, siempre que se cumplan deter-

8 Dichas pruebas incluyen los documentos que el demandado deba crear ex novo mediante

la compilacién o clasificacion de las pruebas disponibles. El 6rgano judicial, al examinar la solicitud
de exhibicion de pruebas, debe garantizar que ese acceso se limite a lo necesario y proporcionado.
De este modo, se pretende evitar busquedas indiscriminadas de informacién que no sea pertinente
para el procedimiento y para proteger informacién confidencial, como la informacién que entra en
el ambito del secreto profesional y los secretos comerciales de conformidad con el Derecho de la
Union y nacional (considerando 42).

8 Como senala el art. 9.5 de la RLPEPDRPD: «Los Estados miembros garantizaran que, cuan-
do se exija a un demandado revelar informacion que sea un secreto comercial o un supuesto secre-
to comercial, los 6rganos jurisdiccionales nacionales estén facultados, previa solicitud debidamente
motivada de una parte o por propia iniciativa, para adoptar las medidas especificas necesarias para
preservar la confidencialidad de esa informacién cuando se utilice o se mencione en el transcurso
del procedimiento judicial o después de este». Como senala el considerando 45, al decidir sobre
tales medidas, es preciso que el 6rgano judicial tenga en cuenta la necesidad de garantizar la tutela
judicial efectiva y a un juez imparcial, los intereses legitimos de las partes y, en su caso, de terceros,
asi como el perjuicio que pudiera ocasionarse a cualquiera de las partes en el litigio o, en su caso,
a terceros, como resultado de que se acuerden o no dichas medidas. En dicho considerando 45 se
senalan, por ejemplo, como medidas para garantizar la confidencialidad de los secretos comerciales,
las siguientes: restringir el acceso a los documentos que contengan secretos comerciales o presuntos
secretos comerciales; restringir el acceso a las audiencias a un nimero limitado de personas, etc.

8 Es posible que el demandado pueda necesitar acceder a las pruebas a disposicién del de-
mandante para oponerse a una demanda de indemnizacién. En este sentido, el demandado tam-
bién tiene la posibilidad de acceder a las pruebas. En este caso, el 6rgano judicial ha de garantizar,
asimismo, que dicho acceso, por las razones ya expuestas, se limite a lo necesario y proporcionado
(considerando 44).
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minadas condiciones. Asi, cuando a una parte se exija la exhibiciéon de pruebas,
el 6rgano judicial estara facultado, (previa solicitud debidamente motivada de
la parte contraria o cuando aquel lo estime apropiado y con arreglo al Derecho
nacional), para requerir que dichas pruebas se aporten de manera facilmente
accesible y comprensible, cuando dicha aportacion, a su juicio, sea proporcio-
nada en términos de costes y esfuerzo para la parte requerida (art. 9.6).

Asimismo, se prevé en la RLPEPDRPD una serie de presunciones dirigi-
das a aligerar las dificultades probatorias del demandante, permitiendo al 61-
gano judicial basar la existencia de un defecto o de un nexo causal entre el
defecto y el dano, en la presencia de otro hecho probado, preservando, a su
vez, los derechos del demandado.

En cuanto a las presunciones relativas al caracter defectuoso del produc-
to, se prevé en el articulo 10.2 de la RLPEPDRPD tres condiciones alternati-
vas, de modo que al demandante le bastard alegar y acreditar una de ellas para
beneficiarse de la presuncion.

Asi, con el fin de incentivar el cumplimiento de la obligacion de revelar
informacion, el 6rgano judicial presumira el caracter defectuoso del producto
cuando el demandado incumpla dicha obligacion de exhibir las pruebas per-
tinentes (art. 10.2.a).

Por otra parte, con el fin de reforzar la estrecha relacion existente entre
las normas de seguridad de los productos y las normas de responsabilidad, se
prevé, en el articulo 10.2.b, la posibilidad de presumir el caracter defectuoso
del producto cuando se acredite el incumplimiento de los requisitos obliga-
torios de seguridad establecidos en el Derecho de la Unién o en el Derecho
nacional; en concreto, de aquellos requisitos que tengan por objeto prote-
ger contra el riesgo del dano sufrido por la persona perjudicada. La facili-
dad probatoria radica en que, acreditado el incumplimiento de un requisi-
to de seguridad cuya finalidad sea esta, el 6rgano judicial considerara que el
producto es defectuoso, en el sentido ya senalado; esto es, por no ofrecer el
producto la seguridad que una persona tiene derecho a esperar, teniendo en
cuenta todas las circunstancias, incluidas las mencionadas en el articulo 7 de
la RLPEPDRPD. El demandante tendria que probar, -tratandose, por ejemplo,
de un sistema de IA que se usa para el diagnostico basado en imagen médica-,
que determinado o determinados requisitos de seguridad obligatorios se han
incumplido a la luz de la normativa aplicable dada su consideracién como
producto sanitario (por ejemplo, de clase Ila), y como sistema de IA de alto
riesgo. El incumplimiento de dichos requisitos daria lugar a una presuncion
del caracter defectuoso del producto, al tener estos por objeto la proteccion
contra el riesgo del dano sufrido por la persona perjudicada. . El consideran-
do 46 de la RLPEPDRPD senala que el incumplimiento de dichos requisitos
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debe dar lugar a una presuncién de cardcter defectuoso. Indica como ejem-
plo los casos en que un producto no esté equipado con los medios para regis-
trar informacion sobre su funcionamiento (tal como, en nuestro caso, exige el
RIA en su articulo 12).

Pensemos, por ejemplo, en un sistema de IA utilizado para el diagnoéstico
de una patologia. Puede ocurrir que esta no aparezca en la imagen debido
a un mal funcionamiento del software de procesamiento de imdagenes, o ser
erroneamente clasificada dados los datos o los parametros con los que ha sido
entrenado el sistema de IA, o debido a que estos datos no presentaban los
patrones que caracterizaban a dicha patologia concreta, etc. Podria suceder,
en este caso, que no se hubiese cumplido correctamente con alguno de los
requisitos relacionados con la obligacion de disenar el sistema con el nivel
adecuado de precision y solidez y/o con el requisito de desarrollarlo a partir
de conjuntos de datos que cumplan los respectivos criterios de calidad. Puede
suceder también que, por ejemplo, un sistema de IA utilizado, por ejemplo,
para detectar la retinopatia diabética (RD) por oftalmélogos, inicamente se
evaltie con conjuntos de datos de pacientes procedentes de un hospital. Esto
podria suponer que la herramienta esté sesgada y que, aplicada a pacientes
procedentes de diferentes hospitales, resultase ser mucho menos eficaz, con
los consiguientes danos derivados de ello para estos. Sin perjuicio de las par-
ticularidades y complejidades que presentasen estos casos y otros posibles es-
cenarios (en los que, en su caso, podria tener lugar la responsabilidad del
profesional médico y/o centro sanitario), es posible que pudiera demostrarse
por el paciente perjudicado que el sistema de IA, por ejemplo, no ha contado
con practicas de gobernanza y gestion de datos adecuadas para su finalidad
prevista, al no prever, en este ultimo caso, un examen de los posibles sesgos
que podian afectar a la salud de los pacientes y, por tanto, no incluir medidas
adecuadas para detectarlos, prevenirlos y mitigarlos, y que dicho requisito es-
taba dirigido, precisamente a evitar el riesgo del dano producido (indicacién
erronea del sistema de IA, por no haber clasificado correctamente la RD de la
persona perjudicada «RD moderada», con el consiguiente retraso en el diag-
nostico, en el tratamiento y reduciéndose las posibilidades de curacion) *.

% En la RLPEPDRPD la persona fisica que sufra dafios causados por un producto defectuoso
(Ia persona perjudicada) tendra derecho a una indemnizacién de, entre otros, los siguientes tipos
de danos: «<muerte o lesiones corporales, incluidos los danos para la salud psicolégica comprobados
médicamente» (art. 6.1.a). Segun lo dispuesto en el art. 6.2, el derecho a indemnizacién con arreglo
al art. 5 cubrird todas las pérdidas materiales derivadas de dichos danos (por ejemplo, gastos funera-
rios o médicos o pérdida de ingresos). En el art. 6.1.a se senala que quedan incluidos «los danos para
la salud psicolégica reconocidos médicamente». En el considerando 21 se aclara que: «las lesiones
corporales incluyen los danos para la salud psicolégica reconocidos y certificados médicamente que
afecten al estado general de la victima y que puedan requerir terapia o tratamiento médico, tenien-
do en cuenta, entre otras cosas, la Clasificacion Internacional de Enfermedades de la Organizacion
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El articulo 10.2.c contempla la presunciéon que permite derivar el cardc-
ter defectuoso del mal funcionamiento evidente del producto durante el uso
razonablemente previsible. Como senala el considerando 46, en el caso de un
funcionamiento defectuoso manifiesto, como una botella de vidrio que explo-
ta durante su uso razonablemente previsible, resulta innecesariamente gravo-
so exigir al demandante que demuestre la existencia de un defecto cuando las
circunstancias son tales que su existencia es indiscutible®.

El articulo 10.3 dispone que: «Se presumira el caracter defectuoso del
producto y el dano cuando se haya comprobado que el producto es defectuo-
so y el dano causado sea de un tipo compatible normalmente con el defecto
en cuestion». El uso de términos como «normalmente compatible», conlleva
cierta inseguridad juridica. En base, principalmente, a casos similares, sera
preciso que dicho dano sea causado generalmente por el caracter defectuoso
en cuestion y que no deba, por tanto, exigirse al demandante que demuestre
el nexo causal, presumiéndose, en su caso, su existencia.

El articulo 10.4 prevé la posibilidad de presumir el caracter defectuoso y/o
de su nexo causal con el dano producido, cuando, -a pesar de la exhibicién de
pruebas por parte del demandado- resulte excesivamente dificil para el deman-
dante, debido, especialmente, a la complejidad técnica o cientifica del caso-, de-
mostrar dichos extremos. En este escenario, el demandante ha de demostrar que
es probable que el producto sea defectuoso o que exista un nexo causal entre
el caracter defectuoso y el dano, o ambos®. Se ha criticado la indeterminacion

Mundial de la Salud». En cuanto a los danos morales, como el dolor y el sufrimiento, derivados
de los danos previstos en el art. 6.1, seran cubiertos, seguin el art. 6.2, en la medida en que puedan
ser indemnizados con arreglo al Derecho nacional. En nuestro régimen juridico, el art. 129.1 del
TRLGDCU no los menciona. Segun lo dispuesto en el segundo parrafo del art. 128 deberdn recla-
marse con arreglo a las reglas de responsabilidad contractual o extracontractual. En la RLPEPDRPD
se prevé en el art. 6.3 que: «Este articulo no afecta al Derecho nacional relativo a las indemnizaciones
en virtud de otros regimenes de responsabilidad». Es posible que la persona perjudicada parte de la
reclamacioén la haga al amparo de este régimen de responsabilidad y otra parte con fundamento en
las normas generales de responsabilidad (por ejemplo, para la reclamacion de danos no cubiertos
por aquel régimen sobre productos defectuosos).

8 En un torneo de ajedrez en Moscu, un brazo robético rompié el dedo a un nifo de 7
anos con el que jugaba. Disponible en: https://www.marca.com/ajedrez/2022/07/25/62de-
569c268e3ea73a8b457f.html “El nino hizo un movimiento, y después de eso tenemos que dar tiempo
para que el robot responda, pero el nino se apresuro, el robot lo agarré”. En nuestra normativa, el
uso razonablemente previsible comprende el uso al que estd destinado un producto de conformidad
con la informacion facilitada por el operador econémico y el uso que pueda preverse razonablemen-
te cuando dicho uso pueda derivarse de un comportamiento licito y ficilmente previsible. Esto entra-
ria dentro de los términos de la valoracién de este caso; esto es, el previsible movimiento repentino
o rapido que pudiera realizar el nino. Sin perjuicio, de que, en este caso, pudieran entrar a valorarse
también, a la luz de nuestra normativa, otras cuestiones, tales como la concurrencia de la conducta
negligente de la victima en la causacion del dano.

% Segun el art. 10.4: «El 6rgano jurisdiccional nacional presumira el cardcter defectuoso del pro-
ducto o el nexo causal entre su caracter defectuoso y el dano, o ambos, cuando, a pesar de la exhibicion


https://www.marca.com/ajedrez/2022/07/25/62de569c268e3ea73a8b457f.html
https://www.marca.com/ajedrez/2022/07/25/62de569c268e3ea73a8b457f.html
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de la que adolecen los términos utilizados, tales como «dificultades excesivas» o
«probable» que conllevan a una falta de claridad del estandar probatorio®. Esto
se justifica con el argumento de que «los fabricantes tienen conocimientos espe-
cializados y estan mejor informados que la persona perjudicada» (considerando
48 de la RLPEPDRPD). En este sentido, se considera que aquellos se encuentran
en una mejor posicion a nivel probatorio que las personas perjudicadas. Asi, en
casos de gran complejidad técnica o cientifica, se argumenta que: «imponer el ni-
vel de prueba habitual exigido por el Derecho nacional, que a menudo requiere
un alto grado de probabilidad, menoscabaria la efectividad del derecho a indem-
nizacion» (considerando 48). Por ello, segin senala este considerando, «a fin de
mantener un reparto equitativo del riesgo, al tiempo que se evita una inversion
de la carga de la prueba, debe exigirse al demandante que demuestre, cuando
sus dificultades se refieran a la prueba del caracter defectuoso, inicamente que
es probable que el producto fuera defectuoso, o, cuando las dificultades del de-
mandante se refieran a la prueba del nexo causal, inicamente que el caracter
defectuoso del producto es una causa probable del dano».

La complejidad técnica o cientifica debe ser determinada por el 6rgano judi-
cial caso por caso. Tratandose, por ejemplo, de un sistema de IA que se usa para
el diagnostico basado en imagen médica, se podria tener en cuenta, entre otros,
los siguientes factores: la naturaleza compleja de la tecnologia utilizada, como el
aprendizaje profundo; la naturaleza compleja de la informacion y los datos que
debe analizar el demandante, etc. La valoracion de las dificultades excesivas tam-
bién debe ser realizada por el 6rgano judicial, caso por caso. Como senala el con-
siderando 48, «si bien el demandante debe aportar argumentos para demostrar
la existencia de dificultades excesivas, no debe exigirse la prueba de tales dificul-
tades. Por ejemplo, en una demanda relativa a un sistema de IA, para que el or-
gano jurisdiccional decida que existen dificultades excesivas, no debe exigirse al
demandante que explique las caracteristicas especificas del sistema de IA ni como
estas caracteristicas dificultan la determinacion del nexo causal».

de pruebas de conformidad con el articulo 9 y teniendo en cuenta todas las circunstancias pertinentes del
caso: a) el demandante se enfrente a dificultades excesivas, en particular debido a la complejidad técnica o
cientifica para demostrar el caracter defectuoso del producto o el nexo causal entre su caracter defectuosoy
el dano, o ambos, yb) el demandante demuestre que es probable que el producto sea defectuoso o que exista
un nexo causal entre el caracter defectuoso del productoy el dano, o ambos» (el subrayado es nuestro).

86 Como senala Atienza Navarro, ML., dicha indeterminacién suscita varias cuestiones. Por
ejemplo, “la exigencia, para que se aplique la presuncion, de que sea probable que el producto fue
defectuoso o que la defectuosidad fue la causa «probable» del dano, plantea el interrogante de como
puede probarse que el defecto fue una causa del dano sin probar su caracter defectuoso, y, sobre
todo, provoca el inconveniente de cémo valorar esa probabilidad (¢bastaria demostrar un 51% de
probabilidad o seria superior?”. Véase Atienza Navarro, ML., op. cit., 2023, p. 37. En nuestro caso, tra-
tandose de un sistema de IA que estd destinado a proporcionar informacién de diagnoéstico precisa
y exacta (es la seguridad que legitimamente cabe esperar del mismo), el hecho de que proporcione
informacién errénea podria llevar a presumir, en su caso, su caracter defectuoso.
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En todos estos casos (apartados 2, 3y 4 del articulo 10) se trata de presun-
ciones iuris tantum que, en este sentido, podra refutar y, en su caso, destruir el
demandado a través de la prueba de la inexistencia del defecto y/o del nexo
causal entre este y el dano (art. 10.5). «El demandado debe tener la posibili-
dad de impugnar todos los elementos de la demanda, incluida la existencia de
dificultades excesivas» (cdo. 48).

6. CAUSAS DE EXONERACION: ESPECIAL CONSIDERACION A LOS
RIESGOS DEL DESARROLLO

Las causas de exoneracion estan contempladas en el articulo 11 de la
RLPEPDRPD. La denominada «exoneracion basada en los riesgos del desarro-
llo» adquiere una importancia especial cuando se trata de productos innovado-
res basados en IA. Segun lo dispuesto en dicho precepto, en el apartado 1, letra
e: «LLos operadores econémicos a que se refiere el articulo 8 no seran respon-
sables de los danos causados por un producto defectuoso si demuestran que: el
estado objetivo de los conocimientos cientificos y técnicos en el momento en
que el producto fue introducido en el mercado, puesto en servicio o durante el
periodo en el que el producto estaba bajo el control del fabricante no permitia
descubrir el caracter defectuoso». En el considerando 52, se pone de manifiesto
que dicho «estado de los conocimientos cientificos y técnicos», viene determi-
nado con referencia «al nivel mds avanzado de conocimiento objetivo accesible y
no al conocimiento efectivo del operador econémico en cuestion» (el subrayado
es nuestro). Esta referencia se presta a ciertos problemas interpretativos®. En
general, es preciso que el nivel mas avanzado de los conocimientos y de las in-
vestigaciones realizadas hasta un determinado momento®, sean accesibles a la

8 Por ejemplo, ¢en qué términos se traduce dicha accesibilidad? La cuestion de la accesibi-
lidad tiene gran relevancia en el contexto del desarrollo de la IA. Habra que valorar, en cada caso
concreto, los términos en que se traduce dicha accesibilidad. “¢sDeberia una PYME de los Paises Bajos
poder sustentar esta causa de exoneracion si el defecto pudiera prevenirse mediante el conocimiento
publicado en una pequena revista cientifica portuguesa? (...)” Véase, en este sentido, Cabral, TS.
“Liability and artificial intelligence in the EU: Assessing the adequacy of the current Product Liability
Directive”, Maastricht Journal of European and Comparative Law, vol. 27, 5, 2020, pp. 615-635; p. 623.
Como afirma este autor la carga de la prueba recae sobre el fabricante. Corresponde a este probar
que no existian conocimientos cientificos y/o técnicos disponibles en el momento de la puesta en
circulacion del producto que pudieran haber evitado un defecto.

% Como hemos senalado, los nuevos productos en la era digital permiten que los fabricantes
mantengan un control sobre ellos mas alld del momento en que se introducen en el mercado, o de su
puesta en servicio. Periodo en el que continta avanzando el estado de los conocimientos cientificos y
técnicos relevantes para el concreto producto. En este sentido, el nivel mas avanzado de conocimien-
to objetivo accesible entra a valorarse también durante el periodo en que el producto estaba bajo el
control del fabricante.
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comunidad cientifica®, y se hallen respaldados por su rigurosidad, autentici-
dad, etc.

Se argumenta que, con esta causa de exoneracion, se permite, en un ré-
gimen de responsabilidad objetiva, la entrada de la culpa o negligencia para
imputar la responsabilidad al fabricante®. Pues, si permitimos a este exone-
rarse de responsabilidad demostrando que el estado objetivo los conocimien-
tos cientificos y técnicos no permitia descubrir el defecto cuando introdujo su
producto en el mercado, o cuando lo puso en servicio, o durante el periodo
en que estaba bajo su control, volvemos a incluir aspectos relacionados con la
diligencia?”

Se ha mantenido, no obstante, esta causa de exoneracion, entre otras ra-
zones porque se considera que esta contribuye a conservar el equilibrio entre

% Véase STS (Sala de lo Contencioso-Administrativo, Seccién4?) Sentencia de 11 junio 2012

(RJ 2012\7330). En esta sentencia se considera que «se dan los requisitos para declarar la responsabi-
lidad patrimonial solicitada por la demandante y ello porque ha existido un error de diagnéstico con
vulneracién de “la lex artis ad hoc “ya que, aunque la actividad médica no es una actividad de resulta-
do sino de medios, ha quedado acreditado que no se utilizaron todos los medios necesarios (...) que
la ciencia médica exigia “entendiendo por tal el estado de los conocimientos cientificos y técnicos en el nivel mas
avanzado de las investigaciones, que comprende todos los datos presentes en circuito informativo de la comunidad
cienlifica o técnica en su conjunto...”» (el subrayado es nuestro).

9 Se afirma que, mientras subsista esta causa de exoneracioén, cabe considerar que la respon-
sabilidad que se imputa al fabricante esta basada en la diligencia de este (como buen profesional)
para averiguar la posible existencia del defecto. Esto resulta discordante en el dambito de una res-
ponsabilidad de corte objetivo. Véase Bercovitz Rodriguez-Cano, R. “La responsabilidad de los fabri-
cantes en la Directiva de las Comunidades Europeas de 25 de junio de 1985”, Estudios sobre consumo,
num. 7, 1986, p. 7; Bertolini, A. Artificial Intelligence and civil liability, 2020, p. 59. En opinién de otros
autores, se considera que la excepcion de los riesgos del desarrollo, rectamente entendida, sélo tiene
sentido en un sistema de responsabilidad objetiva o sin culpa. Véase, en este sentido, Busto Lago,
M., Alvarez Lata, N., Pefia Lopez, F., Reclamaciones de consumo. Derecho de consumo desde la perspectiva del
consumidor, Thomson Reuters Aranzadi, Cizur Menor, 2010, p. 769.

9" Desde un sector de la doctrina se propugna la eliminacién de esta causa de exoneracion
en el ambito de los danos causados por sistemas de IA. Navarro Michel, M. “Vehiculos automatiza-
dos y responsabilidad por producto defectuoso”, Revista de Derecho Civil, ntm. 5, 2020, pp. 175-223;
p- 215. La autora senala que: “En aras a la proteccién de las victimas, y para potenciar la confianza
en el nuevo sector de automocion, resultaria aconsejable excluir la posibilidad de alegacion de la
excepcion por riesgos de desarrollo por parte del fabricante de vehiculos automatizados”; Gémez
Ligterre, C., y Garcia-Micé TG. “Liability for Artificial Intelligence and other emerging technolo-
gies”, InDret, 1, 2020, pp. 501-511; p. 509, donde los autores senalan que, en entornos con un alto ni-
vel de innovacion, su adopcién generalizada “podria liberar de responsabilidad a buena parte de los
potenciales responsables. En perjuicio de las victimas y en beneficio de productores y, acaso también,
del progreso mismo de la ciencia”. Casadesus Ripoll, P. “Inteligencia artificial y responsabilidad civil:
perspectivas juridicas y retos legislativos”, Revista de la facultad de Derecho de México, nim. 278, 2020, pp.
353-373; p. 367; BEUC (The European Consumer Organization). Product Liability 2.0 How to make EU
rules fit for consumers in the digital age. Ref: BEUX-X-2020-024. 07/05/2020, pp. 12-13, donde se afirma
la necesidad de suprimir esta causa de exoneracién, dada la velocidad con la que avanzan las nuevas
tecnologias.
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la necesidad de promover la introduccioén en el mercado de productos inno-
vadores y la proteccion de los consumidores, en la medida en que rebaja el
coste de los seguros de las empresas®. Si bien, en la RLPEPDRPD se prevé
la posibilidad de que los Estados miembros puedan establecer excepciones
a esta causa de exoneracion. Asi, se establece que estos puedan mantener en
sus sistemas juridicos las medidas vigentes que excluyen esta causa de exone-
racion (art. 18.1) %, introducir nuevas medidas o modificar las vigentes (art.
18.2), ampliando la responsabilidad de los operadores econémicos en estas
situaciones a categorias especificas de productos. Dichas medidas, ademas de
estar limitadas a tipos especificos de productos (art. 18.3.a), estaran justifi-
cadas por objetivos de interés publico (art. 18.3.b) y seran proporcionadas,
«en el sentido de que seran adecuadas para garantizar la consecucion de los
objetivos perseguidos y no excederan de lo necesario para alcanzarlos» (art.
18.3.c) "

Nuestro sistema juridico mantiene esta causa de exoneracion de los fa-
bricantes excepto en los casos de medicamentos, alimentos o productos ali-
mentarios destinados al consumo humano®. Cuando se trate de este tipo de

9 Se afirma que: “la prima del seguro serd elevada, precisamente, porque no se sabe si los
conocimientos cientificos y técnicos podrian descubrir un defecto en el producto”. Marin Salmerén,
A. op. cit., 2023, p. 257. Desde esta perspectiva, se defiende que mantener esta causa de exoneracion
favorece el progreso de la ciencia y la técnica. Pues, puede suceder que “ante el temor de responder
por «defectos» que no pudieron ser evitados en el momento de la creacion del sistema inteligente,
se opte por no arriesgar en la fabricacién de nuevas tecnologias”. Véase Atienza Navarro, ML. Daros
causados por inteligencia artificial y responsabilidad civil, Atelier, Madrid, 2022, p. 196; NUNEZ Zorrilla,
MC. Inteligencia artificial y responsabilidad civil. Régimen juridico de los danos causados por robots autonomos
con inteligencia artificial, Reus, Madrid, 2019, pp. 40-41; Cabral, TS., op. cit., 2020, pp. 623-624. Para
alcanzar el equilibrio entre la necesidad de mantener e incentivar la innovacién y los intereses de
los consumidores, constituye un factor importante esta causa de exoneracion relativa al riesgo del
desarrollo.

% En estos casos, se exige que el Estado miembro que desee mantener dichas medidas notifi-
que el texto de estas a la Comision. Esta informara de ello a los demas Estados miembros (véase art.
18.1 in fine).

9 «Todo Estado miembro que desee introducir o modificar una medida de conformidad con
el apartado 2 notificara el texto de la medida propuesta a la Comisién y justificara de qué manera di-
cha medida cumple lo dispuesto en el apartado 3. La Comisién informara de ello a los demas Estados
miembros» (art. 18.4). A partir de la recepcion de una notificacion a este respecto, «la Comision po-
dra emitir un dictamen sobre el texto de la medida propuesta y su justificacion, teniendo en cuenta
las observaciones recibidas de otros Estados miembros. El Estado miembro que desee introducir o
modificar una medida la dejard en suspenso durante los seis meses siguientes a su notificacion a la
Comision, a menos que esta emita su dictamen antes» (art. 18.5).

% Segun lo dispuesto en el art. 140.3 del Real Decreto Legislativo 1,/2007, de 16 de noviembre,
por el que se aprueba el Texto Refundido de la Ley General para la Defensa de los Consumidores
y Usuarios y otras leyes complementarias (TRLGDCU): «En el caso de medicamentos, alimentos o
productos alimentarios destinados al consumo humano, los sujetos responsables, de acuerdo con
este capitulo, no podrdn invocar la causa de exoneracion del apartado 1, letra e)» («riesgos del
desarrollo»).
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productos, el fabricante no podra eximirse de responsabilidad alegando esta
causa de exoneracion.

Resulta esencial que, aunque no se hayan producido danos después de in-
troducirse en el mercado o ponerse en servicio el sistema de IA utilizado para el
diagnostico, el proveedor (en cooperacion con otros operadores) cumpla con
el respectivo deber de vigilancia y de diligencia en el trafico, sobre todo en vista
de lo rapido que avanzan los conocimientos en materia de IA, en aras de adop-
tar todos los mecanismos adecuados para prevenir o evitar los posibles danos.
Es preciso seguir un sistema de vigilancia poscomercializacion®. El fabricante
debe planificar, establecer, documentar, aplicar, mantener y actualizar este siste-
ma de seguimiento poscomercializacién de un modo proporcionado a la clase
de riesgo y de forma adecuada al tipo de producto?. Se pretende, asi, recabar,
conservar y analizar los datos pertinentes sobre calidad, funcionamiento y se-
guridad del producto, durante todo su ciclo de vida, extraer las conclusiones
pertinentes y determinar, aplicar y supervisar cualquier actuacion preventiva
y correctiva®™. Tratandose de un sistema de IA de alto riesgo regulado por el
Reglamento (UE) 2017/745, al estar ya establecido un sistema y un plan de vi-
gilancia poscomercializacion con arreglo a este, y a fin de garantizar la cohe-
rencia, evitar duplicidades y reducir al minimo las cargas adicionales, los pro-
veedores podran optar por integrar, segin proceda, los elementos necesarios
descritos en los apartados 1, 2y 3 del articulo 72 del RIA, utilizando el modelo a
que se refiere el apartado 3, en los sistemas y planes que ya existan en virtud de
lo dispuesto en el Reglamento (UE) 2017/745, siempre que alcance un nivel de
proteccion equivalente (véase art. 72.4 del RIA).

% El «seguimiento poscomercializacién» se define como: «todas las actividades realizadas por

los fabricantes en cooperacién con otros agentes econémicos para instaurar y actualizar un procedi-
miento sistematico destinado a recopilar y examinar de forma proactiva la experiencia obtenida con
productos que introducen en el mercado, comercializan o ponen en servicio, con objeto de detectar
la posible necesidad de aplicar inmediatamente cualquier tipo de medida correctiva o preventiva»
(art. 2.60 del Reglamento (UE) 2017/745). Véase, también, la definicion de «sistema de vigilancia
poscomercializacién» recogida en el art. 3.25 del RIA: «todas las actividades realizadas por los pro-
veedores de sistemas de IA destinadas a recoger y examinar la experiencia obtenida con el uso de
sistemas de IA que introducen en el mercado o ponen en servicio, con objeto de detectar la posible
necesidad de aplicar inmediatamente cualquier tipo de medida correctora o preventiva que resulte
necesaria». Este sistema es también fundamental para garantizar que los posibles riesgos derivados
de sistemas de IA que siguen «aprendiendo», tras su introduccién en el mercado o puesta en servicio,
se aborden de una manera eficiente y oportuna.

97 Sistema que, como anade el art. 83.1 del Reglamento (UE) 2017/745, serd parte integrante
del sistema de gestion de calidad del fabricante indicado en el articulo 10, apartado 9.

% Véase art. 83.2 del Reglamento (UE) 2017/745. En el art. 83.3 se senalan los fines para los
que, en particular, se destinaran los datos recogidos por dicho sistema de seguimiento poscomercia-
lizacién (por ejemplo, para detectar necesidades de acciones preventivas, correctivas o de acciones
correctivas de seguridad).
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Resulta esencial contar con este sistema de vigilancia poscomercializacion
para, a la luz de la experiencia con el uso del sistema de IA de alto riesgo de
que se trate, se pueda mejorar, en su caso, el proceso de diseno y desarrollo o
se pueda adoptar las medidas correctoras oportunas®. En este contexto, resul-
ta exigible que los proveedores cuenten también con un sistema para comu-
nicar a las autoridades pertinentes cualquier incidente grave asociado al uso
de sus sistemas de IA'". Incidentes que pueden derivar de fallos o defectos
que no permitié, en su momento, detectar el estado objetivo de los conoci-
mientos cientificos y técnicos'’!. La notificacion ha de efectuarse «<inmediata-
mente después de que el proveedor haya establecido un vinculo causal entre
el sistema de IA y el incidente grave o la probabilidad razonable de que exista
dicho vinculo y, en cualquier caso, a mas tardar quince dias después de que el
proveedor o, en su caso, el responsable del despliegue, tengan conocimiento
del incidente grave» "2,

En suma, los fabricantes deben desempenar un papel activo durante esta
fase, recabando informacién sobre la experiencia poscomercializacion con
sus productos, con el fin de revisar su documentacion técnica y de colaborar
con las autoridades nacionales competentes encargadas de las actividades de
vigilancia y control del mercado. Los datos y la informacion pertinentes reca-
bados por medio de este sistema de seguimiento, asi como las conclusiones
derivadas de cualquier accion preventiva y/o correctiva aplicada, deben servir
para actualizar la documentacion técnica, como la relativa a la evaluacion del

9 Véase la definicién de «accién correctiva de seguridad» del articulo 2.68 del Reglamento

(UE) 2017/745: «accién correctiva efectuada por un fabricante por motivos técnicos o médicos para
evitar o reducir el riesgo de un incidente grave [definido en el art. 2.65] en relacién con un producto
comercializado». En el RIA «el incidente grave» se define como: «un incidente o defecto de funcio-
namiento de un sistema de IA que, directa o indirectamente, tenga alguna de las siguientes conse-
cuencias: a) el fallecimiento de una persona o un perjuicio grave para su salud; b) una alteraciéon
grave e irreversible de la gestion o el funcionamiento de infraestructuras criticas; c) el incumplimien-
to de obligaciones en virtud del Derecho de la Unién destinadas a proteger los derechos fundamen-
tales; d) danos graves a la propiedad o al medio ambiente» (art. 3.49).

100 En el articulo 73.10 del RIA se senala que: «<En el caso de los sistemas de IA de allo riesgo que
sean componentes de seguridad de dispositivos, o que en si mismos sean dispositivos, regulados por
los Reglamento (UE) 2017/745y (UE) 2017/746, la notificaciéon de incidentes graves se limitard a los
mencionados en el articulo 3, punto 49, letra c¢), del presente Reglamento, y se hard a la autoridad
nacional competente elegida para tal fin por los Estados miembros en los que se haya producido el
incidente». El art. 3.49.c del RIA se refiere a aquel incidente o defecto de funcionamiento del sistema
de IA que, como consecuencia, tenga: «el incumplimiento de las obligaciones en virtud del Derecho
de la Union destinadas a proteger los derechos fundamentales».

%' En estos casos, (con independencia de la obligacién de vigilancia poscomercializacién que
corresponde a los fabricantes), estos podran aducir la causa de exoneracion basada en los riesgos del
desarrollo siempre y cuando se den los requisitos para su aplicaciéon y no derive el respectivo inci-
dente o fallo de funcionamiento del producto del incumplimiento de las obligaciones en virtud del
Derecho de la Unién destinadas precisamente a proteger frente a los danos producidos.

12 Véase art. 73.2 del RIA. Véase también art. 87.3 del Reglamento (UE) 2017/745.
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riesgo y también, en su caso, la evaluacion clinica, y deben atender, de este
modo, al objetivo de transparencia.

7.  CONCLUSIONES

Los sistemas de IA, en el ambito sanitario, estin demostrando ser una pie-
za clave para mejorar la salud y bienestar general de la poblacion. Se utilizan,
entre otros fines, para ayudar a mejorar la precision de los diagnosticos, dise-
nar tratamientos personalizados, monitorizar la salud de los pacientes, identi-
ficar dianas terapéuticas y desarrollar nuevos farmacos, etc. Resulta crucial, en
este sentido, que su implementacion aborde todas aquellas cuestiones relacio-
nadas con la seguridad y su buen funcionamiento.

En este trabajo, hemos planteado algunas de estas cuestiones cuando
el producto es un sistema de IA utilizado con un fin médico especifico (por
ejemplo, para el diagnostico basado en imagen médica). Hemos examinado
que dicho sistema entra dentro del concepto de producto propuesto en la
RLPEPDRPD. Por otra parte, dado que el analisis de dichos asuntos relativos a
su seguridad y buen funcionamiento requiere conocer qué normativa resulta
aplicable, hemos argumentado por qué dicho sistema es un producto sanita-
rio y, asimismo, un sistema de IA de alto riesgo.

El sistema de IA utilizado para el diagnostico es un producto sanitario que
entra dentro del ambito de aplicacion del Reglamento (UE) 2017/745, y que
procede clasificarlo como de alto riesgo en virtud del RIA, dado que dicho
producto ha de someterse a un procedimiento de evaluaciéon de la confor-
midad por un organismo independiente de acuerdo con dicho Reglamento
(UE) 2017/745. De conformidad con la Regla 11 del anexo VIII, el sistema
sera clasificado, en su caso, en la Clase Ila o superior. Esto, asimismo, deter-
minara el tipo de evaluacion requerida (incluida la evaluacion clinica) para
obtener el marcado CE de conformidad, asi como el seguimiento poscomer-
cializacion por el que se rige el producto. En dicho marcado CE el fabricante
debe indicar que el producto es conforme con los requisitos aplicables del
Reglamento (UE) 2017/745 y de otra legislacion que resulte aplicable en su
caso. Precisamente, al ser el producto sanitario un sistema de IA de alto ries-
go debera cumplir no sélo con todos los requisitos generales de seguridad y
funcionamiento que, segun el citado Reglamento le sean aplicables segtin su
finalidad prevista (evaluacion clinica debidamente documentada, los requi-
sitos exigibles seguiin su nivel de riesgo, etc.), sino también con los requisitos
obligatorios establecidos para los sistemas de IA de alto riesgo (seccion 2 del
Capitulo IIT del RIA). En este caso, el fabricante de este producto se ajustara
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al procedimiento de evaluacion de la conformidad pertinente exigido por el
Reglamento (UE) 2017/745. Los requisitos establecidos en la citada seccion
2 del Capitulo III RIA se aplicaran al producto y formaran parte de dicha eva-
luacion (art. 43.3 del RIA). Asimismo, se aplicaran los puntos 4.3, 4.4 y 4.5,
4.6, parrafo quinto, del anexo VII del RIA (art. 43.3). Segun dispone este arti-
culo, a efectos de dicha evaluacion, los organismos notificados que hayan sido
notificados con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745 dispondran de la facul-
tad de controlar la conformidad del producto con los requisitos establecidos
en la seccion 2, (siempre que dichos organismos cumplan con los requisitos
establecidos en el articulo 31, apartados 4, 5, 10 y 11). Se exigen, entre otras
cuestiones, que dichos organismos cuenten con personal (administrativo, téc-
nico, juridico y cientifico) que tenga experiencia y conocimientos relativos a
los tipos de sistemas de IA, los datos y la computacion de datos pertinentes y
los requisitos establecidos en la seccion 2. También, en cuanto al sistema de
seguimiento poscomercializacion, si ya se ha establecido un plan de vigilancia
con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745, el fabricante podra optar por in-
tegrar los elementos descritos en los apartados 1, 2'y 3 del articulo 72 del RIA,
utilizando el modelo senalado en el apartado 3, en los sistemas y planes que ya
existen en virtud del Reglamento (UE) 2017/745, cuando se alcance un nivel
de proteccion equivalente.

En el ambito sanitario, donde puede haber repercusiones especialmen-
te significativas para la vida y salud de las personas, los sistemas de diag-
nostico y de apoyo a la toma de decisiones clinicas, (cuya sofisticacion es
cada vez mayor), deben ser fiables y precisos. Conocer que, a la luz de la
normativa aplicable, el sistema de IA de alto riesgo cumple con los respec-
tivos requisitos previstos en esta resulta esencial para prevenir debidamente
los riesgos de seguridad que dicho sistema pueda generar. En este sentido,
hemos visto que, precisamente, el cumplimiento de dichos requisitos sera
fundamental para apreciar si el sistema de IA es o no defectuoso. La nocién
de seguridad es un elemento clave para determinar la existencia de defecto.
En la RLPEPDRPD el criterio para considerar un producto defectuoso si-
gue siendo, sustancialmente, el mismo: «cuando no ofrezca la seguridad que
una persona tiene derecho a esperar y que se exige asimismo en virtud del
Derecho de la Uni6én o nacional». Se amplian, no obstante, las circunstan-
cias a tener en cuenta para valorar el caracter defectuoso de un producto,
en concordancia, entre otros aspectos, con la naturaleza cambiante de los
productos en la era digital.

En este trabajo hemos destacado algunas de dichas circunstancias en fun-
cion de algunas caracteristicas propias de nuestro producto sanitario que es
también un sistema de IA de alto riesgo. Después de examinar qué podria
determinar, en general, su caracter defectuoso (cuestion que implica cono-
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cer la normativa aplicable), hemos visto que, precisamente, la demostracion
de que un producto no cumple con los respectivos requisitos obligatorios de
seguridad establecidos en dicha normativa es una de las condiciones que la
RLPEPDRPD prevé para, en su caso, presumir su caracter defectuoso.

En suma, el cumplimiento de dicha normativa aplicable al producto sa-
nitario que es un sistema de IA de alto riesgo servira como criterio, entre
otros, para configurar las expectativas de seguridad que legitimamente cabe
esperar por el publico en general. También se veran afectadas las expectati-
vas de los profesionales médicos que vayan a utilizarlo como soporte para la
toma de sus decisiones clinicas. No obstante, el cumplimiento de dicha nor-
mativa no excluye el hecho de que dicho sistema de IA pueda ser defectuoso
y causar danos. En este sentido, hemos visto que, tratandose de un complejo
sistema de IA, la persona que reclame una indemnizacion por danos podria
encontrarse en una situacion de desventaja significativa frente a los opera-
dores en cuanto al acceso a la informacion sobre como se ha disenado dicho
sistema, como funcionay en cuanto a la comprension de dicha informacion.
Dicha asimetria de la informacion puede, en estos casos de complejidad téc-
nica o cientifica, menoscabar el reparto equitativo del riesgo. De este modo,
hemos revisado también las medidas dirigidas a facilitar el acceso del de-
mandante a las pruebas que vayan a utilizarse en los procesos judiciales y las
presunciones que, bajo ciertas condiciones, serviran para aligerar la carga
de la prueba.

Por ultimo, en este trabajo hemos destacado una de las causas de exone-
racion de responsabilidad que podria alegar el fabricante de un innovador
sistema de IA utilizado, por ejemplo, para el diagnoéstico basado en imagen
médica. Se trata de la denominada «exoneracion basada en los riesgos del
desarrollo». Supongamos que este sistema tuviera un fallo y causare danos al
paciente, debido a que los conjuntos de datos de entrenamiento, validacion
y prueba, que eran adecuados y completos en vista de la finalidad previs-
ta del sistema, se volvieran incompletos ante la aparicion de nuevos tipos
de patologia que eran desconocidos en el momento de la modelizacion...
¢Estaria legitimado el fabricante del sistema de IA para exonerarse de res-
ponsabilidad en base a esta causa de exoneraciéon? Como hemos senalado
en este trabajo, para responder a esta cuestion, son varios los elementos de
juicio que han de valorarse para su estimacion. Con independencia de la
obligacion de vigilancia poscomercializacion que corresponda a los fabri-
cantes, estos podran aducir esta causa de exoneracion basada en los riesgos
del desarrollo siempre y cuando se den los requisitos que hemos descrito
para su aplicacion y no derive el respectivo incidente o fallo del funciona-
miento del sistema de IA del incumplimiento de las obligaciones que, en vir-
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tud de la normativa aplicable, estaban destinadas precisamente a proteger
frente a los danos ocasionados.

Resulta esencial, dados los multiples beneficios que entrana la introduc-
cion de estos sistemas de IA en el ambito sanitario, contar con dicho sistema
de vigilancia poscomercializacion, para tener en cuenta la experiencia con el
uso de los mismos, perfeccionar, en su caso, su proceso de diseno y desarrollo,
adoptar cualquier medida correctora, etc. Las conclusiones derivadas de cual-
quier acciéon preventiva y/o correctiva aplicada, servirin no sé6lo al objetivo
de transparencia, sino también de mejora en la precision de diagnosticos, la
eficacia de tratamientos y la calidad de la asistencia sanitaria.
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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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