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La inteligencia artificial tiene el potencial de transformar productos, servicios y procedi-
mientos en multitud de sectores económicos y en relación con muchos ámbitos de la so-
ciedad. Sin embargo, también puede generar un sinfín de riesgos que, de producir daños, 
habrán de ser reparados. La Unión Europea no ha sido ajena a estos riesgos, y por ello ha 
pretendido y sigue pretendiendo crear un marco jurídico protector. Dentro de este contex-
to, se sitúa la aprobación 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 aprobación, sobre res-
ponsabilidad civil de productos defectuosos y sobre responsabilidad civil por daños cau-
sados por la inteligencia artificial. Partiendo de tales postulados, en la presente obra se han 
seleccionado aquellos sectores donde, por su mayor proyección, novedad o complejidad, 
merece ser analizada la interrelación entre la tecnología de la inteligencia artificial y el De-
recho de daños. Para ello, se ha podido contar con un elenco de especialistas en el sector, 
que sin duda hace de la obra resultante una aportación doctrinal de indudable utilidad.
Con carácter particular, entre los sectores seleccionados, destaca por su trascendencia, 
el de la salud digital, donde problemáticas relacionadas con sistemas inteligentes para la 
prevención de enfermedades, ya sea a iniciativa del profesional de la medicina, o al margen 
de él -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 vías de 
reclamación indemnizatoria.
En el campo quirúrgico, la “cirugía 4.0”, que integra la cirugía robótica y personalizada, 
por su creciente implantación, ha merecido una especial consideración en la obra. 
Se efectúan igualmente amplías consideraciones acerca de la transparencia y explicabilidad 
para prevenir la discriminación algorítmica en el uso de los sistemas de inteligencia artificial.
Dentro de los sectores con mayor implementación de las tecnologías de inteligencia ha 
sido objeto de consideración así mismo el uso de vehículos autónomos, incluida su pro-
blemática en la vertiente del Derecho internacional privado. 
Situados en el marco normativo que proporciona el Reglamento de Inteligencia artificial 
-RIA- se efectúan correspondientes análisis acerca de la categorización del riesgo que el 
mismo contempla, y donde se observa un régimen jurídico tendente a salvaguardar los 
riesgos más 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 jurídicas que despliega la inteligencia artificial 
generativa por infracciones normativas del Derecho de protección 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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- CIGE/2023/196 (Conselleria d´Educació, Cultura, Universitats i Ocupació de la Generalitat 
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1. 	 CONSIDERACIONES PRELIMINARES SOBRE LA CONDUCCIÓN 
AUTOMATIZADA 

1.1. 	 Conceptualización y situación actual 

No podemos abordar con rigor la responsabilidad civil derivada del ma-
nejo de vehículos autónomos -o, según los casos, dotados de cierta autono-
mía-, y su aseguramiento, sin antes, por un lado, definir el objeto sobre el que 
girará el presente trabajo y, por el otro, poner el acento en aquellos aspectos 
que suponen ya, a día de hoy, verdaderos retos para la sociedad desde el pun-
to de vista jurídico. 

Si partimos de lo que debemos entender por «conducción automatiza-
da» 2, comúnmente conocida como autónoma, esta no será sino una acti-
vidad en la que, en lugar de una persona (el llamado «operador»), es un sis-
tema de inteligencia artificial (IA, en lo que sigue) el que proporciona las 
instrucciones al vehículo a motor, a fin de promover su conducción de un 
punto concreto a otro. Es por ello que, en función del grado de automatiza-
ción de la conducción, la presencia del operador será más o menos necesaria 
o relevante 3. 

A nivel nacional, la Instrucción 15/V-113, de carácter reglamentario, so-
bre el procedimiento de concesión de autorizaciones para realizar pruebas o 
ensayos de investigación con vehículos de conducción automatizada, define, a 
los solos efectos de esta Instrucción, cuándo nos encontramos ante un «vehí-
culo autónomo», estableciendo que será coincidente con «todo vehículo con 
capacidad motriz equipado con tecnología que permita su manejo o conduc-
ción sin precisar la forma activa de control o supervisión de un conductor, 
tanto si dicha tecnología autónoma estuviera activada o desactivada, de for-
ma permanente o temporal». Asimismo, la citada Instrucción diferencia entre 
«modo autónomo», describiéndolo como aquella «modalidad de conducción 
consistente en el manejo o conducción del vehículo autónomo sin el con-

2  Nosotros nos inclinamos por el empleo en el presente trabajo de la locución «conducción 
automatizada», rehusando, en aras de evitar malentendidos y falsas creencias, la expresión «vehículo 
autónomo», toda vez que bajo su dicción se encierra un error de concepto al hacerse alusión a un 
proceso que afecta al vehículo en su conjunto, y no solo a la conducción. En este sentido, no es da-
ble afirmar que el vehículo es el que se automatiza, sino, muy al contrario, la conducción, a través 
de sistemas o softwares que la promueven en mayor o menor medida. Así, ZORNOZA SOMOLINOS 
(2021, 35) explica que «puede haber vehículos convencionales con sistemas que automatizan […] 
la conducción […], y pueden existir vehículos que nacen directamente con sistemas de alta o plena 
automatización en los que el operador llega a ser prescindible». 

3  Ibid. (2021, 35). 
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trol activo de un conductor cuando su tecnología autónoma está activada», y 
«modo convencional», como «modalidad de conducción de un vehículo au-
tónomo en la que la tecnología autónoma está desactivada y su conducción o 
manejo debe efectuarse mediante el control activo de un conductor». 

Por su parte, el Reglamento (UE) 2019/2144 del Parlamento Europeo y 
del Consejo de 27 de noviembre de 2019 relativo a los requisitos de homolo-
gación de tipo de los vehículos de motor y de sus remolques, así como de los 
sistemas, componentes y unidades técnicas independientes destinados a esos 
vehículos, (Reglamento 2019/2144, en adelante), en su art. 3, consciente del 
avance de la técnica en esta materia, aprovecha la ocasión para proporcionar 
una definición de «vehículo automatizado», en contraposición a «vehículo to-
talmente automatizado» 4. La norma comunitaria conceptualiza el primero 
como aquel «vehículo de motor diseñado y construido para desplazarse de 
manera autónoma durante determinados períodos de tiempo sin supervisión 
continuada por parte del conductor pero respecto del cual se sigue esperan-
do o necesitando la intervención del conductor». En cambio, el vehículo to-
talmente automatizado, según el Reglamento, será aquel «vehículo de motor 
diseñado y construido para desplazarse de manera autónoma sin supervisión 
por parte del conductor». 

Esta distinción no es baladí, por cuanto la delimitación entre una conduc-
ción completamente automatizada y otra en la que tan solo exista una asisten-
cia por parte de uno o varios sistemas de IA tendrá relevancia en el plano jurí-
dico, al tiempo de imputar la responsabilidad derivada de un evento dañoso 
producido 5. 

Así, pese a lo novedoso de la cuestión a nivel legislativo, tal y como se verá 
más adelante, los vehículos sin conductor humano -y más aún aquellos que 

4  Destaca cómo el Reglamento rechaza el uso de la expresión «vehículo autónomo» y, en su 
lugar, opta por la de «vehículo -conducción- automatizado», por cuanto el uso de aquella acepción es 
más propio de medios divulgativos, que de una normativa de carácter técnico como la que integra el 
Reglamento 2019/2144. 

5  En efecto, el grado de automatización del vehículo adquirirá verdadera trascendencia prác-
tica en tema de responsabilidad civil, toda vez que, para el caso de que ocurra un accidente del cual 
se derivara la producción de daños, personales, materiales o incluso morales, el modelo de conduc-
ción podrá suponer, según el supuesto, que quien respondiera de ellos fuera el fabricante del vehícu-
lo, el de los equipos tecnológicos que este tuviera instalados, o incluso el conductor, en atención a la 
concurrencia que haya podido tener en la conducción y, por ende, en el origen del siniestro. Sobre 
ello nos pronunciaremos con más detalle infra. 

Por su parte, ARROYO APARICIO (2022, 130 y 132), en la misma línea, asume que la distinción 
entre una conducción plenamente autónoma y otra en la que tan solo se plantea una asistencia por 
parte de uno o varios sistemas inteligentes ha de tener relevancia en el plano jurídico, sobre todo, 
en lo que respecta a la reclamación de responsabilidad a unos u otros sujetos o a varios de ellos de 
presentarse una concurrencia de culpas. 
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tienen incorporadas tecnologías de Advanced Driver Assistance System (ADAS, 
en lo que sigue) 6- cuentan con cierta presencia desde hace ya algún tiempo. 
Estos, en atención a su nivel de autonomía, han sido clasificados conforme a 
distintos modelos que regulan el grado de automatización. Sin embargo, pa-
rece que el que mayor acogida e implantación ha tenido es el estándar J3016 
(EJ3016, en adelante) 7, publicado por la Society of Automotive Engineers (SAE, 
en lo sucesivo) en el año 2014 y actualizado en el 2018 8. 

El EJ3016 construye una clasificación basada en seis categorías o niveles 
de automatización de la conducción, tomando como referencia para deter-
minar el grado de autonomía la atención e intervención que se requiera por 
parte del conductor, las cuales vendrán determinadas, a su vez, por el movi-
miento del vehículo, la monitorización del entorno, la capacidad del sistema 
para afrontar el manejo, así como la conducción del respaldo 9. 

Siguiendo el citado estándar, los niveles de automatización pueden des-
cribirse del siguiente modo: 

—	 Nivel 0 – Sin automatización: En este nivel es el conductor quien eje-
cuta todas las tareas relativas a la conducción y, además, de manera 
manual. A pesar de lo antedicho, ello no obsta para que el coche en 
cuestión disponga de algún sistema de alerta concreto. Nos encon-
tramos, pues, ante vehículos convencionales. 

6  Cuando nos referimos a Advanced Driver Assistance System aludimos a aquellos sistemas o tec-
nologías incorporadas a los vehículos que, como indica ZORNOZA SOMOLINOS (2021, 37), «mo-
nitorizan la conducción y emplean técnicas de visión artificial para recopilar información y ayudar al 
conductor humano en su tarea». Ejemplos de estos sistemas son los de frenado autónomo de emer-
gencia, alerta de cambio de carril involuntario, detección de somnolencia y fatiga, o reconocimiento 
de señales de tráfico, entre otros. 

7  Lo ponen de manifiesto ELIZALDE SALAZAR (2022, 29 y ss.); y ZORNOZA SOMOLINOS 
(2021, 37 y ss.). 

Este último autor critica que no se cuente hasta el momento con un único baremo a seguir en 
esta materia, coexistiendo varios modelos de niveles de automatización, lo que se traduce en una dis-
persión de criterios contraria a la seguridad jurídica. Ello es lo que ha tratado de paliar la SAE con el 
estándar J3016, gracias al papel armonizador que asume. (2021, 38). 

8  De hecho, tan es así que la propia Instrucción 15/V-113 que comentábamos anteriormente 
toma como referencia la escala creada por la SAE. Vid. p. 6 de la Instrucción. 

9  En cuanto a los elementos reseñados en el cuerpo de este trabajo, para una mejor compren-
sión, es importante destacar los siguientes extremos. En primer lugar, el movimiento del vehículo 
puede ser de dos tipos: longitudinal (acelerar y frenar) y lateral (dirección lateral). En segundo lu-
gar, la monitorización del entorno se refiere a la detección de objetos, a su clasificación y a la reac-
ción frente a los mismos. En tercer lugar, las condiciones de funcionamiento del sistema aluden a las 
condiciones de visibilidad o localización geográfica del vehículo (como, por ejemplo, a limitaciones 
temporales, velocidad, tráfico rodado o estado de la vía). Y, por último, la llamada conducción de res-
paldo incide sobre la necesaria presencia de un sujeto que sea quien supervise y recupere el control 
de la máquina ante un eventual fallo del sistema. Se hace eco de ello TORROBA DÍAZ (2019, 11-12). 
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—	 Nivel 1 – Asistencia al conductor: El grado de automatización en este 
nivel viene reflejado por la incorporación de ADAS, que facilitan al 
conductor algunas de las tareas, como puede ser el mantenimiento 
en carril mediante determinados sensores integrados en el vehículo, 
así como el control de velocidad. 

—	 Nivel 2 – Automatización parcial: Si bien el sistema, en este caso, admite 
mayores ayudas o funcionalidades a la conducción que, de forma pun-
tual, permiten al conductor liberar los pedales o el volante, el vehículo 
como tal no tiene capacidad suficiente para tomar por sí solo decisiones. 

—	 Nivel 3 – Automatización condicionada: En este grado, el vehículo pue-
de asumir funciones de monitorización del entorno y toma de deci-
siones en lo que respecta a la conducción, aunque, eso sí, en medios 
controlados. Aquí, el conductor humano deberá estar preparado 
para intervenir de ser necesario, pero sin que este sea coincidente 
con la figura tradicional de conductor tal y como la venimos cono-
ciendo, en el bien entendido de que haya de tener una atención 
completa del manejo. 

—	 Nivel 4 – Alta automatización: El vehículo realiza todo lo necesario para 
promover la conducción sin requerir la atención del conductor huma-
no, de modo que, de apreciarse riesgo, el sistema, por sí solo, podrá de-
tener o desplazar el coche a un lugar seguro. Sea como fuere, en este 
nivel, el conductor seguirá siendo necesario cuando dicho sistema no 
disponga de toda la información como para continuar de manera autó-
noma –por carecer de datos del vial ante una modificación de su curso 
por la ejecución de ciertas obras de remodelación, por ejemplo–. 

—	 Nivel 5 – Automatización completa: El sistema desarrolla cualquier ta-
rea de conducción con independencia de las circunstancias de la vía, 
convirtiéndose el conductor en un mero pasajero, que tan solo os-
tentará la función de poner en marcha el vehículo y seleccionar el 
lugar de destino o la ruta. 

Considerando los distintos niveles planteados, parece evidente que la 
conducción plenamente autónoma se identificará con los dos últimos grados 
expuestos. Y es que es en ellos donde podemos prescindir del factor humano. 
Ello, sin lugar a duda, obligará a repensar el sistema de responsabilidad -y 
su aseguramiento- al desaparecer irremediablemente el concepto de conduc-
ción e incidir en el criterio de imputación que tomamos como válido hoy en 
día en la circulación de vehículos a motor 10. 

10  A la cuestión de si el actual sistema normativo que regula la responsabilidad civil en el mar-
co de la automoción ofrece respuestas válidas a estos nuevos interrogantes que suscita la conducción 
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1.2. 	 Retos jurídicos que presenta este «novedoso» fenómeno 

La entrada del vehículo automatizado en el mercado permite vislumbrar, 
a poco que reflexionemos, numerosos beneficios para la sociedad en su con-
junto, destacando la reducción de la siniestralidad en las carreteras 11, que 
no su eliminación 12; el ahorro en tiempo y coste económico, aumentando, 
pues, la productividad de las personas y configurando este medio de transpor-
te como uno más limpio y eficiente 13; o la desaparición de barreras, en oca-
siones infranqueables, a que se tienen que enfrentar determinados colectivos 
sociales, a los que se les impide por motivos varios la obtención de la corres-
pondiente licencia administrativa para conducir 14. Pero también se plantean 
retos que no debemos desconocer. Por poner algún ejemplo cercano, la co-
nectividad de los vehículos supondrá un incremento del riesgo de sufrir ata-
ques informáticos o cibernéticos que pretendan el acceso a los datos que estos 
alberguen, o tengan por fin modificar el software en aquellos instalado 15. De 
igual modo, surgen debates morales en torno a la decisión que ha de tomar el 
vehículo de hallarse en un escenario en el que necesariamente haya de produ-
cir un daño personal a un tercero y, en él, tengamos a dos posibles víctimas 16. 

automatizada, le dedicaremos nuestra atención infra, por lo que ahora simplemente dejamos plan-
teada la duda para su posterior resolución. 

11  Tal y como acertadamente expone NÚÑEZ ZORRILLA (2023, 804), «el error del conductor 
es la razón principal detrás de más del 90% de todos los accidentes», e incluso cuando el accidente se 
atribuye al vehículo, carretera o entorno, existen factores humanos adicionales (v. gr. falta de aten-
ción, distracción o exceso de velocidad). 

12  Piénsese en que la conducción autónoma tenderá a evitar accidentes derivados de la fatiga 
o la distracción al volante, por cuanto se prescindirá del elemento que las padece, esto es, el ser 
humano. En este sentido, la automatización de la conducción contribuirá a reducir el número de víc-
timas mortales y/o heridos graves en carretera, ya que se calcula que más del noventa por ciento de 
los accidentes de tráfico se debe a errores humanos. Así lo reconoce explícitamente el Reglamento 
2019/2144 en su Considerando 23. 

Por su parte, en España, la Dirección General de Tráfico (DGT, en lo que sigue) anualmente 
publica el número de accidentes con víctimas mortales y heridas graves que tienen causa en la cir-
culación por carretera, cifrándolo para el 2023 en 1.145 personas fallecidas y 4.495 que sufrieron 
heridas de alta consideración. 

Al margen de lo anterior, los siniestros derivados de fallos mecánicos del automóvil o de defec-
tos en la configuración o diseño de alguno de los sistemas que el mismo incorpore, sin duda, segui-
rán produciéndose y con ellos daños eventuales que habrá que atender. 

13  ELIZALDE SALAZAR (2022, 44). 
14  Por ejemplo, por no reunir las aptitudes psicofísicas requeridas por la legislación vigente al 

estar aquejada la persona de algún tipo de anomalía física, psíquica o sensorial, o simplemente ser 
una persona de edad avanzada; o por no tener cumplida la edad legal requerida para la obtención 
del permiso o licencia. 

15  MARTÍN CASALS (2023, 67). 
16  Algunos autores vienen aseverando que un sistema de IA no puede adoptar decisiones des-

de el prisma moral, sino que estas son un reducto del que únicamente puede hacer uso el ser huma-
no. LIN; JENKINS; ABNEY (2017); o LIN, P. (2016, 69-85), entre otros. 
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Y, por supuesto, la complejidad de adaptación de los distintos sistemas legales 
no solo en el ámbito administrativo en cuanto a la regulación de las obligacio-
nes de los conductores o las prohibiciones en la actualidad vigentes 17, sino 
también en lo que se refiere al régimen de responsabilidad por daños causa-
dos por estos sistemas y su aseguramiento. 

Con todo, en estos momentos, según expondremos, parece que lo que 
más preocupa a las instancias europeas desde el prisma legislativo es la po-
tencialidad dañina de estos vehículos y la falta de seguridad que transmiten 
al conjunto de la sociedad, a causa del estado incipiente en que, por ahora, se 
halla la técnica. 

Este efecto indeseado no es infundado, habida cuenta del relevante nú-
mero de accidentes mortales provocado por fallos del sistema de automatiza-
ción del vehículo y, las más veces, por errores humanos ante una evidente falta 
de diligencia al tiempo de supervisar y verificar su funcionamiento. Veamos 
algunos de los ejemplos más sonados al respecto 18. 

En el año 2016, se produjo un accidente mortal como consecuencia de la 
conducción de un Tesla Model S, de nivel 2 SAE, en Florida (Estados Unidos) 
con el modo semiautomático activado (Autopilot). Tras la oportuna investiga-
ción, se concluyó que el conductor había desoído las indicaciones del sistema 
que le advertían de la necesidad de tomar el control manual del automóvil, 
debido al fallo que había sufrido por un deslumbramiento atribuible al chófer 
de un camión que no había respetado las normas de incorporación a la vía 19. 

17  Al respecto, surgen dudas tales como si las normas reglamentarias que prohíben al con-
ductor de un vehículo a motor circular con una tasa de alcohol en sangre superior a 0,5 gramos por 
litro, o de alcohol en aire espirado superior a 0,25 miligramos por litro, del art. 20 del Real Decreto 
1428/2003, de 21 de noviembre, por el que se aprueba el Reglamento General de Circulación para la 
aplicación y desarrollo del texto articulado de la Ley sobre tráfico, circulación de vehículos a motor 
y seguridad vial, aprobado por el Real Decreto Legislativo 339/1990, de 2 de marzo, (Reglamento 
General de Circulación, en lo sucesivo), deberán seguir estando en vigor, o por el contrario la auto-
matización de la conducción aconsejará una derogación de las mismas. 

Otro tanto ocurre con la prohibición de circular a quienes hayan ingerido sustancias psicotrópi-
cas, estimulantes u otras análogas, bajo cuyo efecto se altere el estado físico o mental apropiado para 
circular del conductor, del art. 27 Reglamento General de Circulación. 

E incluso las velocidades máximas y mínimas fijadas para todo tipo de vías, de los arts. 45 y ss. 
del reseñado texto legal, por cuanto, con la automatización, parece que la siniestralidad, como se 
apuntaba, descenderá, lo cual permitirá lograr una mayor eficiencia al tiempo de circular con un 
vehículo a motor. 

18  Ciertos ejemplos incluidos en el cuerpo del presente los detalla BELÓN LAURÍN (2022, 7 
y ss.). 

19  Posteriores accidentes con resultado de muerte para el conductor, ocupante, ciclista, mo-
tociclista o peatón en los que un vehículo Tesla se ha visto implicado pueden consultarse en la web 
https://www.tesladeaths.com/, donde se realiza, a partir de la información obtenida a través de distintas 
fuentes periodísticas y/o declaraciones oficiales, una estadística del número de muertes relacionadas 
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En el año 2018, la compañía UBER desarrolló un vehículo nivel 4 SAE, 
en concreto, un Volvo XC90, provisto de ADAS, aunque modificado para que 
estos se desactivaran cuando entrara en modo automatizado. El automóvil 
funcionaba en carreteras abiertas al tráfico, pero siempre con un conductor 
de respaldo en su interior y en recorridos preestablecidos, de los cuales el 
sistema disponía de plena información. Pues bien, en marzo de ese año, uno 
de los vehículos modificados atropelló mortalmente en Arizona a un peatón 
que portaba una bicicleta consigo cuando, en plena oscuridad, sin elemento 
reflectante alguno y encontrándose en una zona no habilitada para el paso, 
atravesó la calle por la que aquel circulaba. En este caso, los informes de la 
Junta Nacional de Seguridad del Transporte de Estados Unidos (NTSB) deter-
minaron que el sistema no había evidenciado fallo alguno, siendo imputable 
el accidente, en realidad, a los elementos por nosotros descritos y que depen-
dían del propio peatón. Así y todo, es importante destacar que la alteración 
de los componentes del Volvo XC90 respondía a la puesta en marcha del ne-
gocio de Vehículo de Transporte con Conductor (VTC), que finalmente se 
frustró, a resultas del impacto mediático que adquirió la noticia en los medios 
de comunicación. 

Apenas días más tarde de este suceso, se registró un nuevo siniestro en el 
que se vio implicado un Tesla Model X, nivel 2 SAE, que impactó violentamen-
te contra una barrera central de una intersección ubicada en California, con 
resultado de muerte para el conductor, que circulaba con el Autopilot encendi-
do y sin supervisar la marcha. 

Por último, en el año 2021, en California, fue también notorio el acciden-
te mortal de un conductor de un Tesla Model 3, que colisionó contra un ca-
mión que había volcado en la autopista. Al parecer, la víctima había publicado 
días antes del fatal choque un vídeo en una conocida red social en el que se le 
veía en el asiento del conductor sin las manos en el volante, ni los pies en los 
pedales, mientras el vehículo avanzaba por la autopista. Las autoridades bara-
jaron la distracción como causa probable del suceso. 

Por todo ello, a nuestro juicio, debe abogarse por una evolución respon-
sable de la tecnología, en aras de promover el progreso de la sociedad, redu-
cir las altas tasas de siniestralidad vial y, al mismo tiempo, contribuir al desa-
rrollo de un mundo mucho más verde y limpio, aunque ello siempre habrá 
de ir acompañado de una regulación garantista, en torno a la homologación 

con siniestros derivados de la utilización de vehículos fabricados por la compañía de Elon Musk. A 
fecha 7 de julio de 2024, el total de muertes recopiladas por el citado portal asciende a 555. 

Por otra parte, es también interesante el estudio de las tasas de mortalidad de conductores por 
marca y modelo al margen de los automóviles Tesla que se lleva a término en https://www.iihs.org/
ratings/driver-death-rates-by-make-and-model/, que recomendamos al lector visitar. 
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de los distintos sistemas que se incorporen a los vehículos y, como no podía 
ser de otro modo, en cuanto a la eventual responsabilidad que pudiera surgir 
como consecuencia de la producción de un accidente mediando cierto grado 
de automatización. 

2. 	 RÉGIMEN JURÍDICO DE LA RESPONSABILIDAD CIVIL DERIVADA 
DEL USO DE VEHÍCULOS A MOTOR, Y BREVES NOTAS SOBRE SU 
ASEGURAMIENTO 

2.1. 	 Planteamiento de la cuestión 

En España, la responsabilidad civil derivada de la circulación de vehículos 
a motor se encuentra regulada en el Real Decreto Legislativo 8/2004, de 29 
de octubre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley sobre respon-
sabilidad civil y seguro en la circulación de vehículos a motor, (TRLRCSCVM, 
en adelante), que sufrió una reforma de calado en el año 2015 por la Ley 
35/2015, de 22 de septiembre. Esta última norma introdujo un pionero sis-
tema tabular que tenía por fin valorar los daños sufridos por las personas en 
accidentes de circulación de la forma más cercana al respeto del principio de 
la restitutio in integrum, tan denostado en la práctica del Derecho de Daños 20. 

El Texto Refundido hace responsable al conductor, en virtud del riesgo 
creado por la conducción de un vehículo a motor, de los daños causados a las 
personas o a los bienes con motivo de la circulación ex art. 1. Ya de entrada, la 
norma liga indisolublemente al conductor con el vehículo a motor manejado, 
de modo que el primero habrá de asumir la reparación de los daños y perjui-
cios que se irroguen a terceros, a resultas de su conducción, por el riesgo que 
la misma entraña 21. 

20  Aunque si bien es cierto que el llamado baremo de tráfico permite reducir la inseguridad 
jurídica a la hora de proceder a la cuantificación de los daños producidos en accidentes de circula-
ción por carretera, y, en particular, aquellos de corte moral, que son, por su propia naturaleza, difí-
cilmente estimables, no lo es menos que con su aplicación resulta imposible reparar íntegramente 
el perjuicio padecido. Así, la víctima o perjudicado han de ser colocados en la situación más exacta 
que hubieran ocupado de no haber sufrido el evento dañoso, pero ello, con el baremo vigente, sin 
dejar a un lado ni olvidar todas sus bondades, no deja de convertir el Derecho de Daños, sobre todo 
en el ámbito de la circulación de vehículos a motor, en una idea utópica cuasi platónica en lo que se 
refiere a la reparación del perjuicio causado. 

21  En este sentido se pronuncian ZORNOZA SOMOLINOS, A. (2021, 117 y ss.); ARROYO 
APARICIO (2022, 134 y ss.).; y TORROBA DÍAZ (2019, 15 y ss.). 
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Sin embargo, a continuación, el precepto aclara dos aspectos verdadera-
mente significativos en relación con el criterio de imputación y la eventual 
exoneración de responsabilidad del conductor. En efecto, por un lado, de 
provocarse el daño a bienes personales, según la norma, solo se exonerará 
de responsabilidad al conductor cuando esta naciera, en exclusiva, por la in-
tervención culposa de la víctima o perjudicado, o cuando tuviera origen por 
fuerza mayor «extraña a la conducción o al funcionamiento del vehículo», 
no considerándose tal «los defectos del vehículo ni la rotura o fallo de alguna 
de su piezas o mecanismos». Por el otro lado, en caso de daños a bienes pa-
trimoniales, el conductor, cómo no, también responderá, si bien a través del 
sistema de responsabilidad civil clásico, a saber, conforme a lo dispuesto en el 
art. 1902 y ss. del Código civil, (CC, en lo que sigue) para la responsabilidad 
civil extracontractual pura, y en el art. 109 y ss. del Código Penal, (CP, en lo 
sucesivo) para la responsabilidad civil ex delicto. 

Del análisis del contenido del citado artículo se desprende la asunción 
por el legislador de un diferente criterio de imputación, en función de si el 
daño se causa a una persona o, por el contrario, a un bien material. En el pri-
mer supuesto, en virtud del riesgo creado por la conducción y por la especial 
protección que merece el derecho a la vida y a la integridad física, el conduc-
tor responderá objetivamente, con independencia de la existencia de culpa, 
negligencia o dolo que le pudiera ser imputable 22. En el segundo, tan solo lo 
hará de apreciarse el reseñado elemento subjetivo que, con carácter general, 
como se sabe, es preceptivo en el marco de la responsabilidad civil extracon-
tractual por mor de lo establecido en el art. 1902 CC 23. 

22  Lo ponía de manifiesto SOTO NIETO (1989, 25) hace algún tiempo al reconocer que la 
responsabilidad civil del conductor es objetiva cuando los daños los sufre una persona, por cuanto la 
ley no exige culpa alguna para hacer nacer la obligación de reparar el perjuicio irrogado a un terce-
ro, y la responsabilidad surge, simple y llanamente, del riesgo. 

23  ARROYO APARICIO (2022, 134-135) entiende que la responsabilidad derivada del daño a 
las personas debe ser clasificada como cuasi objetiva, por razón del riesgo creado por la conducción 
del vehículo. En cambio, para el caso de daños en los bienes, el conductor respondería conforme a 
las normas generales de responsabilidad extracontractual. 

A nuestro juicio, no teniendo reparos en aceptar la tesis que asume la autora en lo que respecta 
a la responsabilidad por la causación de daños en bienes patrimoniales, sí que mostramos nuestra 
disconformidad con la calificación de la responsabilidad cuando quien padece un perjuicio es un 
bien de corte personal. Y es que, para nosotros, la responsabilidad por riesgo no ha de emplearse 
como término sinónimo de responsabilidad cuasi objetiva, toda vez que esta última lo que encierra 
en su concepto no es más que un problema de onus probandi, a saber, de quién es el sujeto que ha de 
soportar la carga de la prueba. En efecto, a modo de ejemplo, la responsabilidad del empresario del 
art. 1903.V CC dimana del riesgo que entraña el ejercicio de dicha actividad, pero, no obstante, el 
Código la tacha de subjetiva -o por culpa-, y, al mismo tiempo, exige al empresario que para liberarse 
de ella acredite haber obrado con la diligencia de un buen padre de familia. Así, el párrafo séptimo 
del precepto señala que «La responsabilidad de que trata este artículo cesará cuando las personas en 
él mencionadas prueben que emplearon toda la diligencia de un buen padre de familia para preve-
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Junto con la anterior regulación, en materia de seguro de responsabili-
dad civil, hemos de referirnos al Real Decreto 1507/2008, de 12 de septiem-
bre, por el que se aprueba el Reglamento del seguro obligatorio de responsa-
bilidad civil en la circulación de vehículos a motor, (RSOA, desde ahora). Y es 
que, precisamente por la finalidad tuitiva de las normas en materia de respon-
sabilidad civil en la circulación de vehículos a motor, se impone al propietario, 
como obligación, la suscripción de un seguro que cubra los daños, tanto a 
personas como a bienes, con motivo de dicha circulación. 

Tales normas traen causa de la transposición al ordenamiento jurídico 
español de la Directiva 2009/103/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, 
de 16 de septiembre de 2009, relativa al seguro de la responsabilidad civil que 
resulta de la circulación de vehículos automóviles, así como el control de la 
obligación de asegurar esta responsabilidad (Directiva 2009/103/CE, a partir 
de este momento). En este sentido, la Directiva no incide sobre los criterios 
de imputación a los que alude expresamente el TRLRCSCVM, ni sobre la re-
gulación pormenorizada del seguro de responsabilidad civil, cosa que sí que 
hace el RSOA, sino que, muy al contrario, contiene, como suele ser habitual, 
preceptos de mínimos 24. Ello ha dado lugar a tantas normas como Estados 
miembros coexisten en el seno de la Unión Europea, de ahí que el Tribunal 
de Justicia de la Unión Europea (TJUE, en adelante) haya tenido que pronun-
ciarse, a través de diferentes cuestiones prejudiciales planteadas por estos últi-

nir el daño», sin perjuicio de repetir frente a sus dependientes lo satisfecho en concepto de daño ex 
art. 1904.I del mismo corpus legal. 

Por ende, responsabilidad por riesgo no debe confundirse con el carácter objetivo o subjetivo 
que pudiera ostentar la meritada responsabilidad. 

Representa la doctrina del riesgo la notoria STS, Sala de lo Civil, núm. 185/2016, de 18 de mar-
zo, (RJ 2016,983), identificada por todos como «caso Macumba», en la que el Alto Tribunal razonó 
ante un supuesto en el que un cliente de una sala de fiestas había sufrido un corte en uno de sus pies 
tras pisar un vaso de cristal roto que estaba en el suelo del local, que es patente la imposibilidad de 
eliminar por completo el riesgo a sufrir un evento dañoso como el padecido, pero no lo es reducirlo 
tomando medidas específicamente dirigidas al efecto. Es por ello que la responsabilidad para el em-
presario derivó no tanto de la objetivación de la responsabilidad, como de no desplegar toda la dili-
gencia que le era exigible en aras de minimizar los riesgos de que los asistentes sufrieran un percance 
como el que ocurrió en autos. 

Como nosotros, REGLERO CAMPOS (2014, 1600 y ss.) acepta que la responsabilidad en la 
circulación de vehículos a motor es objetiva y el riesgo provoca que el que lo controla responda «de 
forma prácticamente objetiva», pero sin llegar a ello necesariamente, a menos que la norma se expre-
se de un modo contrario. 

24  En otras palabras, suele ser frecuente que las normas comunitarias, principalmente las 
Directivas, regulen el contenido mínimo y esencial de la cuestión armonizada a nivel europeo, y 
dejen un amplio margen de maniobra a la actuación de los distintos Estados miembros, al tiempo 
de establecer normativas más estrictas que las allí estipuladas. De hecho, el art. 288 del Tratado de 
Funcionamiento de la Unión Europea (TFUE, en adelante) declara que: «La directiva obligará al 
Estado miembro destinatario en cuanto al resultado que deba conseguirse, dejando, sin embargo, a 
las autoridades nacionales la elección de la forma y de los medios». 
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mos, acerca de dudas interpretativas que han ido surgiendo con ocasión de la 
resolución judicial de casos concretos 25. 

Mención aparte merece la Directiva (UE) 2021/2118 del Parlamento 
Europeo y del Consejo de 24 de noviembre de 2021 por la que se modifica la 
Directiva 2009/103/CE, (Directiva 2021/2118, en lo sucesivo), la cual debió 
haber sido transpuesta a nuestro ordenamiento, a más tardar, el pasado 23 de 
diciembre de 2023. La misma parte de la premisa de que se han logrado los 
objetivos pretendidos por la norma del año 2009, lo que aconseja retocar tan 
solo ciertos aspectos de ella, que explica en sus Considerandos. Así, se identifi-
can cuatro ámbitos a modificar. En concreto, la indemnización de los perjudi-
cados en caso de insolvencia de la entidad aseguradora; los importes mínimos 
obligatorios de cobertura; los controles del seguro de los vehículos por parte 
de los Estados miembros; y el uso de las certificaciones de antecedentes sinies-
trales de los titulares de pólizas por una nueva entidad aseguradora. Además, 
la Directiva determina la conveniencia de modificar los vehículos expedidos; 
los accidentes en que esté implicado un remolque arrastrado por un vehículo; 
las herramientas independientes de comparación de precios de seguros de 
vehículos automóviles; los organismos de información; y la información a los 
perjudicados. Finalmente, señala la norma, debe mejorarse la claridad de la 
Directiva 2009/103/CE, sustituyendo el término «víctima», que hasta enton-
ces utilizaba como sinónimo de «perjudicado», por el término «perjudicado». 

Por otra parte, la Directiva 2021/2118 sigue prestando atención, pese a 
lo ya debatido, al concepto de «vehículo» y al de «circulación de vehículos», a 
raíz de algunas resoluciones del TJUE, en las que se aclara que los vehículos 
automóviles están destinados normalmente a servir como medio de transpor-
te, con independencia de las características del vehículo, y que la circulación 
comprende toda utilización de un vehículo que sea conforme con su función 
habitual de medio de transporte, con independencia del terreno en el que 
se utilice y de si está parado o en movimiento. Por lo tanto, no se aplicaría la 
Directiva si la función habitual del vehículo no es la de medio de transporte. 

Finalmente, en lo que nos interesa, la Directiva del año 2021 insta a la 
Comisión Europea a supervisar y revisar la Directiva 2009/103/CE, a la luz de 
la evolución tecnológica, teniendo presente asimismo el mayor uso de vehícu-
los autónomos y semiautónomos. 

En resumen, de lo antedicho cabe extraer que el juego de la responsabi-
lidad civil automovilística y su aseguramiento se asienta sobre varios elemen-
tos, en los que hemos de detenernos, siquiera brevemente, a los efectos de 

25  Vid. infra la exégesis que hace el TJUE del concepto de «vehículo a motor» o de «hecho de 
la circulación», entre otros. 
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concluir si el vigente régimen legal se adecúa o no a las particularidades que 
presentan los vehículos automatizados o si, por el contrario, se aconseja optar 
por uno nuevo y diferente. Estos elementos son el concepto de «vehículo a 
motor», el de «hecho de la circulación» y, por último, el de «conductor». 

2.2. 	 El concepto de «vehículo a motor» 

Para definir «vehículo a motor» hemos de acudir, en primera instancia, 
al concepto que contempla la Directiva 2009/103/CE. Esta norma, en con-
traposición al RSOA, acoge una expresión mucho más amplia que la de nues-
tra vigente legislación al contemplar, simplemente, el término «vehículo», y 
no el de «vehículo a motor». Con todo, el art. 1 de la Directiva, por su dic-
ción, asimila uno y otro término al delimitar el primero como «todo vehículo 
automóvil destinado a circular por el suelo, accionado mediante una fuerza 
mecánica y que no utiliza una vía férrea, así como los remolques, incluso no 
enganchados». 

No obstante lo señalado por la subrayada Directiva del año 2009, la 
2021/2118 modifica este último extremo e incorpora algunos matices a tener 
en cuenta, por cuanto la definición de vehículo, a raíz de las nuevas formas de 
circulación, debe restringirse, basándose, según el legislador comunitario, en 
las características generales de dichos vehículos 26. A este respecto, la norma 
entiende como «vehículo»: «a) todo vehículo automóvil accionado exclusiva-
mente mediante una fuerza mecánica que circula por el suelo y que no utili-
za una vía férrea, con: i) una velocidad máxima de fabricación superior a 25 
km/h, o ii) un peso neto máximo superior a 25 kg y una velocidad máxima de 
fabricación superior a 14 km/h; b) todo remolque destinado a ser utilizado 
con uno de los vehículos a que se refiere la letra a), tanto enganchado como 
no enganchado». 

Además, sin perjuicio de lo dispuesto en las letras a) y b), excluye las sillas 
de ruedas que se destinen, en exclusiva, a ser utilizadas por personas con dis-
capacidad física. 

Por otro lado, el art. 3 insta a los Estados miembros a que adopten cuan-
tas medidas resulten oportunas para que la responsabilidad civil surgida de 
la circulación de vehículos, que tengan su estacionamiento habitual en su te-

26  En concreto, la Directiva 2021/2118 atiende, en particular, a la velocidad máxima de fabri-
cación y el peso neto del vehículo, debiendo entrar dentro del ámbito del concepto tan solo los que 
estén accionados exclusivamente mediante una fuerza mecánica, y con independencia del número 
de ruedas que pudiera tener. De igual modo, no considera vehículo las sillas de ruedas destinadas a 
ser utilizadas por personas con discapacidad física, tal y como ahora explicitaremos en el cuerpo del 
presente. 
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rritorio, determinado por su matrícula o signo distintivo que los identifique, 
quede cubierta mediante un seguro. Ahora bien, la Directiva añade que no 
cabe exigir una cobertura de un SOA cuando el vehículo en cuestión haya 
sido dado de baja permanente o temporalmente, esté en fase de restauración 
o no se haya utilizado durante un largo período de tiempo por cualquier otro 
motivo, en virtud del apartado tercero del art. 5 Directiva 2009/103/CE, aña-
dido por la 2021/2118. 

En su posición de intérprete de la legislación comunitaria, el TJUE ha 
venido concretando los aspectos más significativos de lo que ha de compren-
derse dentro de «vehículo» según la Directiva de referencia, y ha concluido 
de manera reiterada en su jurisprudencia que tendrá tal consideración el que 
sirva como medio de transporte, al margen del uso que se le esté dando por 
el particular, siempre que tenga su estacionamiento en un Estado miembro y 
no haya sido excluido expresamente de aseguramiento por razón de matricu-
lación especial 27. 

Centrándonos ahora en la normativa española, el concepto de «vehículo 
a motor» debe pasar irremediablemente por el estudio del art. 1 RSOA, por 
cuanto el Reglamento, a los fines de la responsabilidad civil derivada de la cir-
culación de vehículos a motor y de la obligación de aseguramiento, considera 
que coincidirá con todo vehículo idóneo para circular por la superficie te-
rrestre e impulsado a motor, incluidos los ciclomotores, vehículos especiales, 
remolques y semirremolques, cuya puesta en circulación requiera autoriza-
ción administrativa de acuerdo con lo dispuesto en la legislación sobre tráfico, 
circulación de vehículos a motor y seguridad vial. Y añade que, como excep-
ción, quedan fuera de la obligación de aseguramiento los remolques, semi-
rremolques y máquinas remolcadas especiales cuya masa máxima autorizada 
no exceda de setecientos cincuenta kilogramos, así como aquellos vehículos 

27  Muy ilustrativa es la STJUE, Sala Tercera, de 4 de septiembre de 2014, Asunto Damijan Vnuk 
v. Zavarovalnica Triglav d.d., (C-162/13), (TJCE 2014,297), en la que se analiza la posible inclusión 
de un tractor dentro de la definición de «vehículo» del art. 1 Directiva 2009/103/CE y, en su caso, 
la obligación de asegurar necesariamente la responsabilidad civil en que pudiera incurrirse con su 
conducción. 

En cuanto a la primera cuestión, el Alto Tribunal precisa que su encaje en el concepto no de-
pende del uso que se haga o pueda hacerse del mismo, concluyendo que «Por lo tanto, el hecho 
de que un tractor, eventualmente dotado de remolque, pueda, en determinadas circunstancias, ser 
utilizado como maquinaria agrícola es irrelevante a efectos de la constatación de que tal vehículo 
responde al concepto de «vehículo»». 

Por lo que respecta al deber de aseguramiento de la responsabilidad civil prevista en el art. 3 
Directiva del año 2009, el TJUE advierte que, para que nazca, habrán de concurrir dos presupues-
tos. Uno, que «es necesario que ese vehículo tenga su estacionamiento habitual en el territorio de 
un Estado miembro». Y dos, que dicho Estado miembro no haya «excluido ese tipo de vehículo del 
ámbito de aplicación de la citada disposición», por haberle atribuido una matriculación especial, 
conforme al art. 4, letra b) de la Directiva. 
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que hayan sido dados de baja de forma temporal o definitiva del Registro de 
Vehículos de la Dirección General de Tráfico 28, en la línea de lo ya legislado 
por la Unión Europea. 

En consecuencia y en atención a lo prevenido por el citado precepto, será 
«vehículo a motor» el que cumpla los siguientes presupuestos. En primer lu-
gar, que sea apto para circular por la superficie terrestre; en segundo lugar, 
que esté propulsado por motor; y, en tercer lugar, que su puesta en circula-
ción requiera de autorización administrativa, en virtud de lo reconocido por 
art. 59 del Real Decreto Legislativo 6/2015, de 30 de octubre, por el que se 
aprueba el texto refundido de la Ley sobre Tráfico, Circulación de Vehículos a 
Motor y Seguridad Vial (Ley Tráfico, en lo sucesivo), -desarrollado por el art. 
25 del Real Decreto 2822/1998, de 23 de diciembre, por el que se aprueba el 
Reglamento General de Vehículos, (RGV, en lo que sigue)-  29. 

28  Resulta interesante en este punto traer a colación el Proyecto de Ley por la que se modifica 
el texto refundido de la ley sobre responsabilidad civil y seguro en la circulación de vehículos a mo-
tor, aprobado por el Real Decreto Legislativo 8/2004, de 29 de octubre, (PL, desde ahora), habida 
cuenta de que incide en el concepto de «vehículo a motor» en un intento de armonizar la legislación 
comunitaria y nacional, y al mismo tiempo transponer la Directiva 2021/2118. En efecto, el PL pre-
tende incorporar un nuevo artículo 1 bis al TRLRCSCVM, en el que se determine cuándo estaremos, 
a los efectos de dicha ley y su normativa de desarrollo, ante un vehículo a motor, estableciendo que: 
«Se entiende por vehículo a motor: a) Todo vehículo automóvil accionado exclusivamente mediante 
una fuerza mecánica que circula por el suelo y que no utiliza una vía férrea, con: i. una velocidad 
máxima de fabricación superior a 25 km/h, o ii. un peso neto máximo superior a 25 kg y una veloci-
dad máxima de fabricación superior a 14 km/h. b) Todo remolque destinado a ser utilizado con uno 
de los vehículos a que se refiere la letra a), tanto enganchado como no enganchado», excluyendo 
del ámbito objetivo tanto a los ferrocarriles, tranvías y vehículos que circulen por las vías que les sean 
propias, como a «las sillas de ruedas destinadas exclusivamente a ser utilizadas por personas con dis-
capacidad física». 

Parece claro que de la lectura del precepto transcrito se desprende que no estamos más que 
ante una simple traslación o transposición del contenido regulado en la Directiva 2021/2118 a la 
normativa interna española, sin que se añada cuestión alguna que desarrolle lo propugnado desde 
Europa. 

29  En efecto, el art. 59 Ley Tráfico dispone que «Con objeto de garantizar la aptitud de los 
conductores para manejar los vehículos y la idoneidad de estos para circular con el mínimo de riesgo 
posible, la circulación de vehículos a motor y de ciclomotores requerirá de la obtención de la corres-
pondiente autorización administrativa previa», del permiso de circulación del vehículo y de la tarjeta 
de inspección técnica. En este sentido, el desarrollo del citado precepto se encomienda al RGV, en 
su art. 25, que establece que «Para poner en circulación vehículos de motor, así como remolques y 
semirremolques de masa máxima autorizada superior a 750 kilogramos, será preciso matricularlos 
y que lleven las placas de matrícula con los caracteres que se les asigne, del modo que se establece 
en el anexo XVIII. Esta obligación será exigida a los ciclomotores y ciclos de motor […]». Y con-
cluye, «Previamente a su matriculación, los vehículos citados en el apartado anterior deben estar 
dotados del correspondiente certificado oficial que acredite sus características técnicas esenciales 
y su aptitud para circular por las vías públicas, que se expedirá: a) Por los órganos competentes de 
la Administración o entidades delegadas, si se trata de vehículos que corresponden a tipos homo-
logados incompletos, no homologados, matriculados anteriormente en otro país, vehículos usados 
procedentes de subastas oficiales realizadas en España o vehículos nuevos adquiridos directamente 
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Sin perjuicio de lo anterior, cabe subrayar que, a pesar de que tan solo 
contemos con una única definición de «vehículo autónomo» en el marco de 
la legislación española, ubicada en la Instrucción 15/V-113, y que ya hemos te-
nido ocasión de explicitar anteriormente, lo cierto es que no podemos acudir 
a ella por varios motivos. El primero, por su carácter reglamentario, en tanto 
que interpretadora de normas stricto sensu 30. El segundo, por su objeto, cual 
es, en exclusiva, la regulación de la concesión de autorizaciones especiales 
para la realización de pruebas y ensayos de investigación con vehículos auto-
matizados y autónomos en vías abiertas al tráfico en territorio nacional 31. Y, el 
tercero, porque a este tipo de vehículos, a priori, no les es de aplicación la nor-
mativa sobre tráfico y circulación vial, toda vez que la Instrucción podría con-
dicionar la circulación en pruebas a que el automóvil en cuestión tuviera sus-
crito un seguro distinto al de responsabilidad civil automovilística ordinario 32. 
A mayor abundamiento, llama la atención que la propia Directiva 2021/2118 
excluya del ámbito de aplicación de su articulado «la utilización de vehículos 
en eventos y actividades automovilísticos, incluidas carreras y competiciones, 
así como entrenamientos, pruebas y demostraciones, en particular de veloci-
dad, fiabilidad o habilidad, que estén autorizados en virtud de su Derecho na-
cional». Y ello guarda cierta lógica, por cuanto el riesgo de sufrir un accidente 
se eleva exponencialmente por razón de la peligrosidad intrínseca que lleva 
consigo este tipo de actividades 33. Ergo, siguiendo este razonamiento, dado 

en otro país y que posean un certificado de conformidad CE. b) si se trata de vehículo nuevo que 
corresponde a tipo homologado según la legislación nacional u homologación CE». 

30  SANTAMARÍA PASTOS (2016, 258 y ss.). 
31  ELIZALDE SALAZAR (2022, 37). 
32  Sobre esta cuestión es interesante el análisis que efectúa ZORNOZA SOMOLINOS (2021, 

81-84), a partir del cual estima que «el vehículo automatizado en pruebas necesita de un seguro 
de responsabilidad civil que ofrezca las mismas coberturas económicas que el SOA, pero sin ser un 
SOA». 

Esta consecuencia, en efecto, se infiere del texto de la Instrucción al declarar que «El propie-
tario del vehículo autónomo o cualquier persona que tenga interés en su aseguramiento estará obli-
gado a suscribir y mantener en vigor un contrato de seguro que cubra hasta la cuantía de los límites 
del aseguramiento obligatorio de vehículos a motor, así como la responsabilidad civil derivada de los 
posibles daños causados en las personas o los bienes con motivo de la circulación durante la realiza-
ción de las pruebas en vías abiertas al tráfico en general». 

Y es que lo cierto y verdad es que del tenor literal de la norma no es descabellado pensar que el 
propietario del vehículo automatizado, en el contexto explicado, habrá de contar con dos seguros 
de daños distintos o, al menos, con uno que alcance a la cobertura obligatoria del SOA y con otro de 
carácter voluntario -o de daños propios-. 

Sin embargo, también es cierto que cabe la posibilidad de que el legislador estuviera pensando, 
al tiempo de la redacción, en un único seguro, encuadrable dentro del SOA, aunque finalmente 
materializara su voluntad, debido al empleo de una técnica legislativa mejorable, no de la forma más 
idónea, en tanto que habría incurrido en una reiteración innecesaria o expresión pleonástica. 

33  La Directiva 2021/2118 aclara que «Estas actividades exentas deben tener lugar en una 
zona restringida y demarcada de tal manera que se garantice que el tráfico ordinario, el público y 
cualquier persona no relacionada con la actividad no puedan compartir efectiva o potencialmente el 
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el elevado riesgo de siniestro que se plantea al tiempo de realizar testeos de 
vehículos de estas características, motivado por el estado actual de la técnica, 
y la imposibilidad de regular esta materia por las Directivas de los años 2009 y 
2021, análoga conclusión debe alcanzarse en cuanto a la necesidad de rehusar 
el concepto de vehículo autónomo que emplea la Instrucción 15/V-113. 

En base a todo ello, a nuestro juicio, nada obsta para que el vehículo au-
tomatizado o semiautomatizado se incluya dentro de la definición legal de 
vehículo a motor, llamémosle convencional, que emplea el RSOA -e incluso 
el PL-, aunque, eso sí, siempre que estuviera dotado, como no podía ser de 
otro modo, de motor y se hubiera homologado el vehículo en su conjunto o el 
sistema que permite la automatización, o bien se hubiera obtenido una homo-
logación especial y provisional para componentes técnicos que no resultaran 
compatibles con la vigente legislación, conforme a lo indicado líneas atrás 34. 

2.3. 	 El concepto de «hecho de la circulación» 

Hasta el año 2021, a escala comunitaria, no disponíamos de una defi-
nición legal de lo que debía entenderse por «hecho de la circulación». Ello 
cambia diametralmente con la promulgación de la Directiva 2021/2118, que 
modifica la Directiva 2009/103/CE en este punto, e introduce en su art. 1 un 
nuevo apartado, rubricado como 1 bis, en el que se describe lo que la norma 
conceptualiza como «circulación de un vehículo». Así, establece que «toda 
utilización de un vehículo que sea conforme con la función del vehículo como 
medio de transporte en el momento del accidente, con independencia de las 
características de este, del terreno en el que se utilice el vehículo automóvil y 
de si está parado o en movimiento», será «circulación de un vehículo» a efec-
tos de la Directiva. 

Por su parte, el art. 2 RSOA reza que serán «hechos de la circulación» por 
lo que respecta a la responsabilidad civil en la circulación de vehículos a mo-
tor y de su cobertura por el SOA, «[…] los derivados del riesgo creado por la 
conducción de los vehículos a motor a que se refiere el artículo anterior, tanto 
por garajes y aparcamientos, como por vías o terrenos públicos y privados ap-

itinerario recorrido. Estas actividades suelen incluir las que se desarrollan en circuitos o itinerarios 
destinados al automovilismo y en las zonas que se encuentran en sus inmediaciones, como las zonas 
de seguridad, las zonas destinadas a las paradas técnicas y los garajes, en las que el riesgo de accidente 
es mucho mayor en comparación con las carreteras normales y a las que no deberían acceder perso-
nas no autorizadas». 

34  Es por ello que coincidimos plenamente con el planteamiento que efectúa ZORNOZA 
SOMOLINOS (2021, 123) al apuntar, tal y como nosotros hacemos, que «el vehículo automatizado 
encajaría en el concepto de vehículo a motor del R.SOA». 
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tos para la circulación, urbanos o interurbanos, así como por vías o terrenos 
que sin tener tal aptitud sean de uso común». 

Este último precepto concreta, pues, que el hecho de la circulación está 
intrínsecamente ligado a la acción de conducir un vehículo a motor 35. Sin 
embargo, como hemos puesto de manifiesto, el vehículo automatizado o se-
miautomatizado, en sus niveles más avanzados, por sí mismo, prescinde de tal 
acción, toda vez que es el propio software incorporado al equipo el que hace 
las veces de conductor. 

A esta circunstancia se le une la exégesis lato sensu que viene haciendo el 
TJUE de la meritada expresión, cosa que redunda aún más si cabe en que a la 
hora de interpretar el sentido de esta locución se ponga el acento no tanto en 
la acción de conducir, como en la de circular 36. 

Efectivamente, ad exemplum, el Alto Tribunal europeo ha dado cabida 
dentro del concepto de «circulación de un vehículo» a daños ocasionados por 
un vehículo con el motor parado por entender que los mismos forman parte 
del riesgo circulatorio 37; y lo mismo ocurre con los daños producidos a un 
vehículo por el pasajero de otro adyacente al abrir su puerta, estando ambos 
automóviles estacionados 38. 

35  Ríos de tinta han corrido en torno a si la actividad generadora de riesgo es la circula-
ción de un vehículo o, por el contrario, su conducción. Para REGLERO CAMPOS (2014, 1604 
y ss.) la circulación de un vehículo lleva implícita su conducción. En cambio, para ZORNOZA 
SOMOLINOS (2021, 126) el riesgo lo crea la propia conducción, que es la que se objetiviza, y no 
la circulación, lo que se justifica en que la imputación de responsabilidad lo sea por el riesgo que 
aquella entraña, al margen del elemento culpabilístico que haya podido mediar por parte del con-
ductor. Nosotros no podemos compartir esta corriente de pensamiento, colocándonos en la línea 
que viene marcando tanto el legislador europeo, cuanto el TJUE y el TS español, en el sentido que 
se dirá. 

36  BADILLO ARIAS (2016, 178-189). 
37  A estos fines resulta cuando menos llamativa la argumentación empleada por el TJUE, Sala 

Segunda, en su Sentencia de 20 de junio de 2019, Asunto Línea Directa Aseguradora, S.A. v. Segurcaixa, 
Sociedad Anónima de Seguros y Reaseguros, (C-100/18), (TJCE 2019,111) para resolver el supuesto de he-
cho del que conoció. La sentencia traía causa de una cuestión prejudicial planteada por el Tribunal 
Supremo español, cuyo sustrato jurídico radicaba en decidir si, pese a encontrarse estacionado el 
vehículo en un garaje privado, los daños que había originado en el inmueble en el que se encontraba 
ubicado más de 24 horas después de su puesta en marcha, a resultas de su incendio por un cortocir-
cuito eléctrico del propio vehículo, debían ser cubiertos por la póliza del SOA o, por el contrario, 
por el seguro del hogar. Pues bien, el TJUE concluyó que el concepto de «circulación de vehículos» 
comprende «cualquier utilización de un vehículo que sea conforme con su función habitual», no 
limitándose a situaciones de circulación en sentido estricto. Y, por lo tanto, el estar inmovilizado el 
automóvil al tiempo del siniestro no puede excluir, por sí solo, la función de medio de transporte que 
tiene. 

38  Vid. STJUE, Sala Sexta, de 15 de noviembre de 2018, Asunto «BTA Baltic Insurance Company» 
AS v. «Baltijas Apdrošināšanas Nams» AS, (C-648/17), (JUR 2018,304727). 
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En consecuencia, parece que el TJUE y el TS 39 han adoptado, en los úl-
timos años, una interpretación extensiva y generosa de la «circulación de un 
vehículo» o del «hecho de la circulación», respectivamente. Ello supone, en la 
práctica y desde nuestro prisma, que la normativa sobre responsabilidad civil 
derivada de la circulación de vehículos a motor y su aseguramiento sea com-
patible, hoy día, con las nuevas formas de conducción, con independencia del 
carácter convencional o automatizado de dichos vehículos. A saber, los daños 
provocados por un vehículo que se utilice como medio de transporte con oca-
sión de la circulación en sentido estricto, o los acaecidos estando el mismo 
parado cuando medie la preceptiva relación causal entre el evento dañoso y 
su uso, han de gozar del carácter automovilístico, tanto en lo que se refiere a 
su reparación, como en lo que afecta a su cobertura por el seguro obligatorio 
de responsabilidad civil suscrito. Esto será así siempre que, por descontado, el 
vehículo esté provisto de motor y cuente con la correspondiente autorización 
administrativa de acuerdo con lo dispuesto en la legislación sobre tráfico, cir-
culación de vehículos a motor y seguridad vial, como ya se declaraba ut supra. 

2.4. 	 El concepto de «conductor» 

La Ley Tráfico, en su Anexo I, al cual remite expresamente el art. 3 de su 
articulado, comienza por conceptualizar el elemento subjetivo de la conduc-
ción, a saber, la figura del «conductor», disponiendo que será toda «Persona 
que […] maneja el mecanismo de dirección o va al mando de un vehículo, o 
a cuyo cargo está un animal o animales. En vehículos que circulen en función 
de aprendizaje de la conducción, tiene la consideración de conductor la per-
sona que está a cargo de los mandos adicionales» 40. 

39  Sobre la inclusión como «hecho de la circulación» de siniestros ocurridos con el vehículo 
parado se viene pronunciando desde hace años la Sala de lo Civil del TS. Entre otras, pueden citarse 
las siguientes SSTS, misma Sala, núm. 1116/2008, de 2 de diciembre, (RJ 2009,417); núm. 816/2011, 
de 6 de febrero, (RJ 2012,4983); núm. 415/2015, de 1 de julio, (RJ 2015,2557); o núm. 556/2015, de 
19 de octubre, (RJ 2015,4896). 

40  Esta definición se construye a partir de los elementos recogidos en el art. 1, en relación con 
el art. 8 de la Convención sobre la circulación vial, firmada en Viena el 8 de noviembre de 1968, que 
prescriben que «conductor» será «toda persona que conduzca un vehículo, automóvil o de otro tipo 
(comprendidos los ciclos), o que por una vía guíen cabeza de ganado, solas o en rebaño, o animales 
de tiro, carga o silla», la cual «deberá poseer las cualidades físicas y psíquicas necesarias y hallarse 
en estado físico y mental de conducir» y, al mismo tiempo, «poseer los conocimientos y la habilidad 
necesarios para la conducción del vehículo». En cualquier caso, el precepto aclara que el conductor 
tendrá que disponer en todo momento del dominio de su vehículo o de poder guiar sus animales; y 
en el art. 4 de la Convención sobre circulación por carretera y transporte por vehículos automotores, 
firmada en Ginebra el 19 de septiembre de 1949, que dispone que coincidirá con «toda persona que 
conduzca un vehículo (inclusive bicicletas) o guíe animales de tiro, carga, silla o rebaños por una 
carretera, o que tenga a su cargo el control efectivo de los mismos». 
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De su análisis se extrae que el conductor clásico es aquel que tiene el con-
trol mecánico del vehículo y quien guarda la llave para promover su conduc-
ción. Ahora bien, el encontrarse al mando de este último no solo admite una 
interpretación en un sentido físico, sino que también se refiere al propio con-
trol o supervisión de su manejo. Ejemplo de ello da que la segunda parte de la 
definición apunte al hecho de que en los vehículos de aprendizaje asumirá el 
rol de conductor el que esté a cargo de los mandos adicionales. 

Es en este punto donde entran en juego los ADAS incorporados a ciertos 
vehículos con distintos niveles de automatización (entre 1 y 3 SAE) y su rela-
ción con la obligación del conductor de supervisar la marcha, habida cuenta 
de que con estas nuevas tecnologías que ayudan a la conducción, algunas de 
las tareas que, desde antaño, descansaban en quien se ponía a los mandos 
del volante, ahora permiten desplazarlo a un segundo plano en según qué 
situación o circunstancia. Es decir, que los ADAS facultan al conductor para 
desatender algunas de las tareas que, de ordinario, estaba obligado a ejecutar, 
a fin de poder circular con su automóvil. Sin embargo, que la decisión mecá-
nica se atribuya al sistema instalado en el vehículo no es sinónimo de que el 
sujeto que en él viaja se vea exonerado de responsabilidad en todo caso. Muy 
al contrario, cuando interfiera de un modo significativo en la causación del 
siniestro podrá verse obligado a responder del daño irrogado al tercero, y ello 
incluso cuando inicialmente el software pudiera adolecer de algún defecto, tal 
y como se dirá de inmediato. 

3.	 LA INCIDENCIA EN LA CONDUCCIÓN AUTOMATIZADA DE LA 
NUEVA PROPUESTA DE DIRECTIVA SOBRE RESPONSABILIDAD 
CIVIL EN MATERIA DE INTELIGENCIA ARTIFICIAL, Y SUS 
EVIDENTES DISFUNCIONALIDADES 

Hemos dejado sentado que la conducción automatizada, en este momen-
to, ya empieza a plantear problemas y retos jurídicos que resulta necesario 
abordar a la mayor brevedad desde el plano legislativo. En este sentido, he-
mos de tomar en consideración dos aspectos de vital importancia. De un lado, 
que las normas actualmente vigentes en materia de responsabilidad no fueron 
diseñadas para dar solución a la amalgama de posibilidades que pueden sur-

Sea como fuere, si bien España forma parte de la Convención de Ginebra, huelga decir que el 
legislador español se basó para la redacción de la ley nacional en la firmada en Viena, cuyo conteni-
do resulta más preciso que el de aquel texto legal. 
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gir con ocasión de la circulación de vehículos autónomos 41. De otro lado, que 
el uso de la IA, per se, conlleva una latente potencialidad dañina 42, lo que su-
pone que el mismo deba ser regulado de tal forma que se minimicen los ries-
gos de causar daños a terceros y, de producirse, resulte lo más sencillo posible 
identificar a los agentes intervinientes 43, en aras de imputarles responsabili-
dad, en aplicación del aforismo latino non laedere alterum, que vertebra todo el 
Derecho de Daños. 

A este respecto, tal y como pone de manifiesto ARROYO APARICIO 44, 
surgen tres posibles soluciones en cuanto a la reglamentación de la respon-
sabilidad derivada de la utilización de vehículos autónomos. En primer lu-
gar, mantener el régimen actual sin efectuar reformas de calado. En segundo 
lugar, modificar la Directiva 85/374/CEE, sobre responsabilidad por daños 
causados por productos defectuosos o, en su caso, la Directiva 2009/103/CE, 
relativa al seguro de responsabilidad civil que resulta de aplicación a la cir-
culación de vehículos. O, finalmente, introducir una nueva regulación que 
establezca un marco normativo de seguro, sin determinación de culpabilidad 
-o no-fault insurance- 45, para el caso de que se originen daños causados por 
vehículos autónomos. 

Por esta última alternativa han apostado algunos autores 46, prestándole 
mayor apoyo que la atención que le ha merecido al legislador comunitario 

41  En efecto, tal y como advirtió la Comisión de Transportes y Turismo del Parlamento 
Europeo en su Informe sobre la conducción autónoma en los transportes europeos de fecha 5 de 
diciembre de 2018, «las normas sobre responsabilidad [en particular, la Directiva 2009/103/CE y la 
Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximación de las disposi-
ciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros en materia de responsabi-
lidad por los daños causados por productos defectuosos, (Directiva 85/374/CEE, en lo que sigue)] 
no fueron diseñadas para dar respuesta a los retos que plantea el uso de vehículos autónomos […] 
y cada vez hay más pruebas de que el actual marco reglamentario, especialmente con respecto a la 
responsabilidad, las pólizas de seguro, el registro y la protección de los datos personales, ya no será 
suficiente ni adecuado cuando haya que hacer frente a los nuevos riesgos derivados del aumento de 
la automatización, la conectividad y la complejidad de los vehículos». 

42  TAPIA HERMIDA (2020, 85). 
43  Y es que, según la Resolución del Parlamento Europeo, de 15 de enero de 2019, sobre la 

conducción autónoma en los transportes europeos (2018/2089(INI)), «es necesario poder determi-
nar de manera inequívoca quién es el culpable en cada caso particular» ante una más que probable 
intervención de pluralidad de sujetos responsables del daño. 

44  ARROYO APARICIO (2022, 138-139). 
45  Con todo, esta tipología de seguro no concilia ni con el seguro de responsabilidad civil ex 

art. 73 y ss. Ley 50/1980, de 8 de octubre, de Contrato de Seguro, (LCS, desde ahora), ni con el de 
accidentes ex art. 100 y ss. LCS, lo que obligaría a configurar una nueva tipología -incorporada en la 
LCS o en una ley especial- con lo que ello supondría, habida cuenta de que, entre otras cuestiones, 
habría que diseñar su naturaleza, la cuantificación del daño, la eventual acción de repetición o las 
causas de exoneración del asegurador. 

46  ARROYO APARICIO (2022, 139); y ELIZALDE SALAZAR (2022, 165 y ss.). 
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hasta la fecha. Ello obedece, sin duda, al hecho de que este último ha decidido 
apartarse, al menos por ahora, de la política legislativa marcada inicialmente 
por la Propuesta de Resolución del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 
2020, con recomendaciones destinadas a la Comisión sobre un régimen de 
responsabilidad civil en materia de IA, a partir de la cual, en síntesis, se fijaba 
un régimen de responsabilidad objetiva en aquellos casos en los que los llama-
dos «sistemas de IA de alto riesgo» hubieran intervenido en la causación de 
daños, haciéndole responsable de su reparación al operador (inicial y final) 
del citado sistema 47. 

En efecto, en estos momentos, la estrategia planteada por la Unión 
Europea pasa por aprobar tres grandes bloques normativos que pongan a 
las personas en el centro de la transformación digital, procurando el respe-
to de los valores fundamentales europeos, cuales son, como señala ORTIZ 
FERNÁNDEZ 48, la transparencia, la explicabilidad, la equidad, la rendición 
de cuentas, la responsabilidad y la fiabilidad. 

En primer lugar, destaca el Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento 
Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se establecen nor-
mas armonizadas en materia de inteligencia artificial (Reglamento de IA, en 
adelante) 49; en segundo lugar, la Propuesta de Directiva del Parlamento 
Europeo y del Consejo, relativa a la adaptación de las normas de responsabi-
lidad civil extracontractual a la inteligencia artificial (Propuesta de Directiva 
sobre responsabilidad en materia de IA, en lo sucesivo); y, por último, la 
Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre respon-
sabilidad por los daños causados por productos defectuosos (Propuesta de 
Directiva sobre responsabilidad en materia de productos defectuosos, desde 
ahora), que está llamada a sustituir la vigente Directiva 85/374/CEE del año 
1985. 

Por razones metodológicas y de espacio, abordaremos de inmediato la 
incidencia que adquirirá la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en 
materia de IA, y sus disfuncionalidades con respecto al contenido regulatorio 
por el que se opta en la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en ma-
teria de productos defectuosos, en relación con la conducción automatizada, 

47  El art. 4 de la Propuesta de Resolución del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, 
con recomendaciones destinadas a la Comisión sobre un régimen de responsabilidad civil en materia 
de IA, establecía que «El operador de un sistema de IA de alto riesgo será objetivamente responsable 
de cualquier daño o perjuicio causado por una actividad física o virtual, un dispositivo o un proceso 
gobernado por dicho sistema de IA». 

Un análisis exhaustivo y crítico del contenido de la antedicha Propuesta de Resolución puede 
verse en LÓPEZ MAS (2024, 59-102). 

48  ORTIZ FERNÁNDEZ (2024, 3). 
49  DOUE núm. 1689, de 12 de julio de 2024. 
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dejando para un estudio posterior el examen detallado de este último texto 
legal. 

3.1.	 Ámbito de aplicación y caracteres 

El presupuesto esencial que condiciona todas las disposiciones que la 
Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de IA regula es que 
la misma tan solo será de aplicación, una vez aprobada, a aquellas demandas 
de responsabilidad civil de carácter extracontractual que estén basadas en el 
dolo o la culpa (responsabilidad civil subjetiva, in fine) por los daños y per-
juicios causados por un sistema de IA. Con lo cual de este extremo se infiere 
que, en tanto que no se desarrollen normas generales a nivel comunitario que 
permitan a los perjudicados motivar sus demandas por los daños sufridos a 
causa del manejo de un sistema de IA, el Derecho sustantivo interno de los di-
ferentes Estados miembro gozará de plena actualidad al verse en la imperiosa 
necesidad de colmar un no reducido vacío legal 50. 

Y ya en este instante se plantea la primera duda en torno a la supuesta 
compatibilidad entre la Propuesta de Directiva y el TRLRCSCVM en el marco 
de la responsabilidad civil derivada de la circulación de vehículos automatiza-
dos. En efecto, la primera norma limita su ámbito objetivo a aquellas deman-
das sustentadas en el dolo o la culpa. Sin embargo, el TRLRCSCVM asume, 
como se sabe, un criterio de imputación diferente, en función de si el evento 
dañoso recae sobre una persona -responsabilidad objetiva- o, por el contrario, 
incide sobre un bien material -responsabilidad subjetiva-. En esta situación, 
de seguir transitando el legislador europeo el mismo camino que ha marcado 
hasta ahora, su homónimo español entendemos tendrá que tomar una deci-
sión de calado. De un lado, modificar la normativa nacional, en el sentido de 
fijar un único criterio de imputación con independencia del bien que resulte 
dañado (previsiblemente, uno objetivo o cuasi-objetivo, en atención al riesgo 
inherente a la puesta en circulación de estos elementos peligrosos). O, de 
otro lado, aplicar la Propuesta de Directiva tan solo a aquellas demandas cuya 
pretensión se centre en reclamar responsabilidad por daños a las cosas, man-
teniendo el régimen jurídico actual del TRLRCSCVM. 

Otra anomalía que pudiera surgir a este respecto es la no fácil conjuga-
ción entre la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de IA 

50  Es la propia Exposición de Motivos de la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en 
materia de IA la que reconoce que «se espera que, si la UE no actúa, los Estados miembros adapten 
sus normas nacionales de responsabilidad civil a los retos que plantea la IA». Y sentencia «Esto dará 
lugar a una mayor fragmentación y a un aumento de los costes para las empresas que operan en la 
UE». 
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y la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de productos 
defectuosos 51. En este sentido, otro tanto de lo que se advertía con anterio-
ridad ocurre si atendemos a la clase de responsabilidad que incorporan una y 
otra (subjetiva en la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia 
de IA, y objetiva en la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en mate-
ria de productos defectuosos). Y ello pese a que, en esta primera fase, como 
se dirá con mayor detalle infra, la Propuesta de Directiva sobre responsabi-
lidad en materia de IA persigue limitar su rango de actuación a aspectos de 
índole probatoria al aligerar su carga por medio del uso de la exhibición de 
material probatorio y de presunciones refutables 52, que no iuris et de iure 53, 
gracias a una fórmula de armonización mínima 54. Por el contrario, la relativa 
a productos defectuosos tiene un enfoque mucho más ambicioso, promovien-
do adaptar, desde un punto de vista sustantivo, la Directiva 85/374/CEE a los 
productos con softwares de IA que adolezcan de defectuosidad, sin perjuicio 
de que también contenga reglas específicas para facilitar la prueba del merita-
do defecto, así como de la relación de causalidad. Asimismo, este cuerpo legal 
parte de una armonización plena por medio del diseño de una Directiva de 
máximos, vinculante para todos los Estados de la UE. 

Precisamente esa es la razón que podría llevarnos a entender errónea-
mente que la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de IA 
no va a interferir en la aplicación de la Propuesta de Directiva sobre respon-
sabilidad en materia de productos defectuosos. No obstante, aunque aquella 

51  Sobre la posible aplicación de la normativa en materia de productos defectuosos en nuestro 
ámbito de estudio se pronuncia ÁLVAREZ OLALLA (2019, 145-170). 

52  Así y todo, tampoco se pretende con la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en ma-
teria de IA la armonización de las legislaciones nacionales ni en lo que se refiere al grado de certeza 
necesario para que exista fuerza probatoria, ni al sujeto sobre el cual pesará el onus probandi. 

53  La Exposición de Motivos de la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de 
IA aboga por un avance paulatino, integrado por dos fases. «En la primera fase, los objetivos se alcan-
zan con un enfoque mínimamente invasivo; la segunda fase consiste en reevaluar la necesidad de me-
didas más estrictas o amplias. La primera fase se limita a las medidas relativas a la carga de la prueba 
para hacer frente a los problemas propios de la IA detectados», dejando la segunda velocidad para 
reevaluar otras medidas más estrictas o invasivas, que aconsejarían pasar por la exigencia de suscrip-
ción de seguros obligatorios y fórmulas de responsabilidad objetiva, como reconoce MARCHENA 
GÓMEZ, M. (2024, 287). 

54  O, dicho de otro modo, como expone RODRÍGUEZ DE LAS HERAS BALLELL (2023, 5), 
la Directiva sobre responsabilidad por productos defectuosos desempeña un papel clave y al ampliar 
su ámbito de actuación para incluir los bienes que utilizan inteligencia artificial se refuerza, amplía 
y aprovecha el potencial de armonización de la Directiva, que incluye una cláusula expresa de armo-
nización plena. 

Por ende, se deja a los Estados miembro libertad para legislar de manera más favorable para 
los demandantes, con el límite de, como no podía ser de otro modo, guardar respeto al resto de la 
normativa emanada de la Unión. 
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adopte un ámbito objetivo mucho más amplio 55, no es menos cierto que la 
compatibilidad entre ambas normativas no está en absoluto garantizada por 
los motivos anteriormente indicados. 

En nuestro caso, creemos que tanto las futuras Directivas sobre responsa-
bilidad en materia de IA y de productos defectuosos, como la normativa pa-
tria, en especial, el TRLRCSCVM adquirirán un papel importante en la con-
creción del régimen de responsabilidad civil al que se verá sujeto el operador 
de un vehículo automatizado, en la medida en que no contemos con un cuer-
po legal definitivo que establezca normas sustantivas que definan su régimen 
jurídico. 

3.2.	 Deber de exhibición de pruebas y presunción iuris tantum en 
caso de incumplimiento 

Cuando estamos ante sistemas de IA de alto riesgo, cualidad esta que 
habrá de verificarse acudiendo al concepto que configura el Reglamento de 
IA 56, los perjudicados por el daño podrán exigir que el órgano jurisdiccional 

55  Lo pone de manifiesto MARTÍN CASALS (2023, 71). 
56  Efectivamente, el art. 2 Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de IA re-

conoce como «sistema de IA de alto riesgo» aquel sistema que tenga dicha consideración de acuerdo 
con lo dispuesto en el art. 6 Reglamento de IA, el cual a su vez exige a tal efecto que el software, en 
general, reúna las dos condiciones siguientes: «a) que el sistema de IA esté destinado a ser utilizado 
como componente de seguridad de un producto que entre en el ámbito de aplicación de los actos 
legislativos de armonización de la Unión enumerados en el anexo I, o que el propio sistema de IA sea 
uno de dichos productos, y b) que el producto del que el sistema de IA sea componente de seguridad 
con arreglo a la letra a), o el propio sistema de IA como producto, deba someterse a una evaluación 
de la conformidad de terceros para su introducción en el mercado o puesta en servicio con arreglo a 
los actos legislativos de armonización de la Unión enumerados en el anexo I».

En el supuesto de los vehículos dotados de autonomía se da cumplida cuenta de la concurren-
cia de ambos presupuestos. En primer lugar, el dispositivo que a ellos se incorpora tiene la conside-
ración de componente de seguridad del producto (esto es, el vehículo) que entra dentro del ámbito 
objetivo de los actos legislativos de armonización de la UE, en concreto, de un lado, del Reglamento 
(UE) 2018/858 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2018, sobre la homologa-
ción y la vigilancia del mercado de los vehículos de motor y sus remolques y de los sistemas, los com-
ponentes y las unidades técnicas independientes destinados a dichos vehículos; y, de otro lado, del 
mencionado anteriormente Reglamento (UE) 2019/2144 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 
27 de noviembre de 2019, relativo a los requisitos de homologación de tipo de los vehículos de motor 
y de sus remolques, así como de los sistemas, componentes y unidades técnicas independientes des-
tinados a esos vehículos, en lo que respecta a su seguridad general y a la protección de los ocupantes 
de los vehículos y de los usuarios vulnerables de la vía pública. Y, en segundo lugar, el producto habrá 
de ser sometido, dada su latente peligrosidad, a una evaluación de conformidad con carácter previo 
a su introducción en el mercado. 

Por ello, a nuestro entender, no cabe duda alguna de que los vehículos autónomos habrán de 
ser clasificados como sistemas de alto riesgo a todos los efectos y sus comercializadores someterse al 
especialmente riguroso régimen obligacional al que los sujeta el Reglamento de IA. 
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competente ordene a quien ostente información y pruebas relevantes necesa-
rias para plantear de manera adecuada la correspondiente demanda -en par-
ticular, proveedores, fabricantes, representantes autorizados, importadores o 
distribuidores- que se las faciliten. Para ello, será preceptivo que, con carácter 
previo, el potencial demandante haya expuesto aquellos hechos o indicios de 
los que tenga conocimiento y sirvan para sustentar la viabilidad de su preten-
sión, pero, también, que haya desplegado esfuerzos razonables a fin de obte-
ner las pruebas pertinentes de quien las tuviera a su alcance. 

Con todo, la Propuesta de Directiva limita esta prerrogativa «a lo necesa-
rio y proporcionado para sustentar una demanda potencial o una demanda 
por daños y perjuicios», debiendo salvaguardarse los intereses legítimos rela-
tivos a la protección de secretos comerciales y de información confidencial, 
como la relacionada con la seguridad pública o nacional (art. 3.4 Propuesta 
de Directiva sobre responsabilidad en materia de IA). 

Así, se trata de garantizar un justo equilibrio entre el derecho del dañado 
a ejercitar su derecho a obtener una tutela judicial efectiva, que, de lo contra-
rio, podría verse comprometido, y el de las empresas a innovar en el sector de 
la IA. Y es que hemos de recordar que cuando de sistemas de IA de alto riesgo 
se trata, el Reglamento de IA exige que se cumplan una serie de requisitos de 
gestión de riesgos y datos, documentación, información o registro, y puede 
resultar particularmente compleja la obtención de estos datos, toda vez que el 
perjudicado no tiene a priori derecho a acceder a ellos 57. 

Por lo demás, de incumplirse la orden del órgano jurisdiccional por parte 
del demandado, cabrá presumir probados aquellos hechos sobre los cuales 
se solicitaba la información y/o pruebas. Sin embargo, el demandado podrá 
destruir a través de cualquier medio admitido en Derecho la reseñada presun-
ción, pues admite prueba en contrario. 

3.3.	 Presunción iuris tantum de la relación de causalidad en caso 
de culpa 

La cadena de personas intervinientes en el proceso de diseño, desarrollo 
y actualización del software, que suele ser considerable, es un factor que ha de 

57  Señala la Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de IA en su Considerando 
16 que, por otra parte, establecer normas sobre la exhibición de los medios de prueba pertinentes 
puede suponer un incentivo para el sector empresarial, en el bien entendido de que se vea compeli-
do gracias a esta reglamentación a cumplir con los requisitos que el Reglamento de IA impone. 

Esta afirmación no sorprende, por cuanto el sector corporativo se ha venido mostrando reticen-
te y contrario desde las primeras propuestas legislativas emanadas de la Unión Europea en materia 
de IA a la aprobación de una reglamentación estricta que pudiera desincentivar la inversión en esta 
clase de tecnología. Ad exemplum, MORENO IZQUIERDO; y PEDREÑO MUÑOZ (2020). 
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tenerse en cuenta al objeto de no solo identificar a la persona potencialmente 
responsable del daño 58, sino también de reconstruir el iter fáctico o, si se quie-
re, de conocer qué es lo que pudo desencadenar el hecho dañoso. Estamos, 
pues, ante la ardua tarea de acreditar la relación de causalidad entre la culpa y 
el daño sufrido, a resultas del uso de un vehículo automatizado dotado de IA. 

Siguiendo esta premisa, el art. 4 Propuesta de Directiva sobre responsa-
bilidad en materia de IA construye una presunción iuris tantum del nexo de 
causalidad a favor del perjudicado, eximiéndole de probar aquello que efec-
tivamente pudo provocar el nacimiento del evento lesivo. Pero para que ello 
aplique la norma exige el cumplimiento de varios presupuestos. 

En primer lugar, la acreditación por el demandante de la culpa del de-
mandado, bien directamente, bien a través del mecanismo que examinábamos 
ut supra. Ahora bien, esa falta de diligencia necesariamente ha de coincidir 
con una infracción de un deber de cuidado que esté destinado directamen-
te a proteger frente a los daños que se hayan producido. En consecuencia, 
no cabe predicar la culpa de todo incumplimiento, sino solamente de la 
contravención de la obligación que persiga evitar el perjuicio 59, conforme 
al concepto que recoge la Propuesta de Directiva. Así las cosas, dado que el 
Reglamento de IA armoniza las obligaciones específicas que han de asumir los 
proveedores o personas sujetas a esas mismas obligaciones, la culpa a conside-
rar será la que dimane de su vulneración. De hecho, el apartado segundo del 
art. 4 Propuesta de Directiva sobre responsabilidad en materia de IA aclara 
que este requisito (la concurrencia de la culpa), cuando la demanda se dirija 
frente a proveedores, o personas sujetas a análogas obligaciones, «solo se cum-
plirá cuando el demandante haya demostrado que el proveedor o, en su caso, 
la persona sujeta a las obligaciones del proveedor» ha incumplido cualquiera 
de los condicionantes siguientes: (1) que se incumplan los criterios de calidad 
expuestos en el Reglamento de IA cuando estemos ante sistemas que utilicen 
técnicas que impliquen el entrenamiento de modelos con datos; (2) que el 
sistema se haya desarrollado sin cumplir los requisitos de transparencia exi-
gidos por el Reglamento de IA; (3) que el sistema no permita una vigilancia 
efectiva por personas físicas durante el período en que esté en uso; y (4) que 
no se adopten de forma inmediata las medidas correctoras necesarias para 
poner el sistema de IA en conformidad con las obligaciones establecidas en el 
Reglamento de IA o para retirar del mercado o recuperar el sistema. 

58  NÚÑEZ ZORRILLA (2023, 830). 
59  Piénsese, por ejemplo, en un accidente de circulación que trae causa de la omisión de in-

cluir expresamente en las instrucciones proporcionadas por parte del fabricante del sistema de IA 
incorporado a un vehículo el deber de actualización del software, en aras de una correcta y segura 
conducción en modo automático. 
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En segundo lugar, que la culpa del demandado haya influido, en atención 
a las circunstancias del caso y tomando un criterio de razonabilidad, en la res-
puesta que hubiera tenido el sistema de IA. Del tenor del precepto parece que 
el legislador para conectar la culpa «con los resultados producidos por el siste-
ma de IA o [con] la no producción de resultados por parte del sistema de IA» 
ha escogido un criterio de imputación objetiva, que parte de la consecuencia 
probable. Esto es, a nuestro juicio, toma un modelo probabilístico que impide 
dar por cierta la relación de causalidad (rectius presumirla) a no ser que el 
hecho dañoso se hubiera producido de manera verosímil precisamente por la 
intervención del elemento subjetivo, o culpa. Este criterio no puede ser otro 
que el conocido como teoría de la adecuación 60. 

Y, por último, la prueba por la actora de que «la información de salida 
producida por el sistema de IA o la no producción de una información de 
salida por parte del sistema de IA causó los daños». 

Desde nuestro prisma, el estándar de razonabilidad empleado por la 
Propuesta de Directiva para la acreditación del grado de influencia que pudo 
tener la culpa en la respuesta del software adquiere su razón de ser en este 
último requisito, habida cuenta de que es aquí donde el perjudicado se va 
a ver obligado a enfrentarse a verdaderos retos para establecer una relación 
causa-efecto entre el déficit del sistema de IA y el daño irrogado. A nuestro 
parecer, carece de sentido pergeñar mecanismos artificiosos con tal de sal-
vaguardar la vigencia de una más que cuestionable filosofía que engendra la 
Propuesta de Directiva, que no es otra que la de exigir la concurrencia de 
la culpa. Quizás, en tanto que nos encontramos ante actividades ciertamente 
peligrosas, donde no siempre es sencillo conocer a ciencia cierta lo que pudo 
generar el siniestro, ni a quién en última instancia ha de atribuírsele la res-
ponsabilidad por ello, nos inclinamos por pensar que la opción más sensata 
fue la que adoptó inicialmente la Propuesta de Resolución del Parlamento 
Europeo, de 20 de octubre de 2020, con recomendaciones destinadas a la 
Comisión sobre un régimen de responsabilidad civil en materia de IA, la cual 
prescindió directamente del elemento subjetivo en supuestos de sistemas de 
IA de alto riesgo. 

Con independencia de lo anterior, en supuestos en los que los daños ha-
yan sido causados por usuarios del sistema de IA de alto riesgo, también cabrá 
presumir la relación de causalidad si estos no han utilizado o supervisado el 
sistema de IA de conformidad con las instrucciones de uso, o bien han expues-
to al sistema de IA a datos de entrada bajo su control que no eran pertinentes 

60  En otro trabajo tuvimos la oportunidad de analizar con detalle la relación de causalidad 
desde el punto de vista físico y jurídico en nuestro ordenamiento jurídico, al cual nos remitimos por 
economía. LÓPEZ MAS (2021, 214 y ss.). 
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según la normativa aplicable. En cambio, cuando el usuario utilice el sistema 
de manera no profesional no regirá la meritada presunción 61, a salvo que 
haya interferido sustancialmente en el funcionamiento del sistema de IA 62, 
o tuviese la obligación y, además, pudiera determinar las condiciones de fun-
cionamiento del mismo y no lo haya hecho. En otras palabras, se sanciona 
al usuario particular del software presumiendo el nexo causal cuando, encon-
trándose en una mejor posición que la actora a fin de determinar lo sucedido 
en el caso concreto, no proporcione una explicación razonable al respecto. 

Con todo, el demandado siempre tendrá en su mano la facultad de des-
virtuar la presunción a la que venimos refiriéndonos, pues se configura con el 
carácter de iuris tantum. 
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La inteligencia artificial tiene el potencial de transformar productos, servicios y procedi-
mientos en multitud de sectores económicos y en relación con muchos ámbitos de la so-
ciedad. Sin embargo, también puede generar un sinfín de riesgos que, de producir daños, 
habrán de ser reparados. La Unión Europea no ha sido ajena a estos riesgos, y por ello ha 
pretendido y sigue pretendiendo crear un marco jurídico protector. Dentro de este contex-
to, se sitúa la aprobación 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 aprobación, sobre res-
ponsabilidad civil de productos defectuosos y sobre responsabilidad civil por daños cau-
sados por la inteligencia artificial. Partiendo de tales postulados, en la presente obra se han 
seleccionado aquellos sectores donde, por su mayor proyección, novedad o complejidad, 
merece ser analizada la interrelación entre la tecnología de la inteligencia artificial y el De-
recho de daños. Para ello, se ha podido contar con un elenco de especialistas en el sector, 
que sin duda hace de la obra resultante una aportación doctrinal de indudable utilidad.
Con carácter particular, entre los sectores seleccionados, destaca por su trascendencia, 
el de la salud digital, donde problemáticas relacionadas con sistemas inteligentes para la 
prevención de enfermedades, ya sea a iniciativa del profesional de la medicina, o al margen 
de él -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 vías de 
reclamación indemnizatoria.
En el campo quirúrgico, la “cirugía 4.0”, que integra la cirugía robótica y personalizada, 
por su creciente implantación, ha merecido una especial consideración en la obra. 
Se efectúan igualmente amplías consideraciones acerca de la transparencia y explicabilidad 
para prevenir la discriminación algorítmica en el uso de los sistemas de inteligencia artificial.
Dentro de los sectores con mayor implementación de las tecnologías de inteligencia ha 
sido objeto de consideración así mismo el uso de vehículos autónomos, incluida su pro-
blemática en la vertiente del Derecho internacional privado. 
Situados en el marco normativo que proporciona el Reglamento de Inteligencia artificial 
-RIA- se efectúan correspondientes análisis acerca de la categorización del riesgo que el 
mismo contempla, y donde se observa un régimen jurídico tendente a salvaguardar los 
riesgos más 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 jurídicas que despliega la inteligencia artificial 
generativa por infracciones normativas del Derecho de protección 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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