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También se utilizan hoy aplicaciones de IA y robots en la rehabilitación 
de enfermedades y lesiones: entre muchas otras aplicaciones médicas y de fi-
sioterapia, en el tratamiento posterior a accidentes de circulación mediante 
ejercicios físicos, o enfermedades cerebro-vasculares. 

En el campo de la salud mental, los “chabots” y robots actúan ya (en al-
gunos casos y para ciertos perfiles de pacientes y patologías, trastornos y en-
fermedades mentales) como ayuda de los psicoterapeutas virtuales y pueden 
ayudar en el tratamiento de problemas psicológicos como la ansiedad o la de-
presión (Ebers 142), ofreciendo herramientas para trabajar sus síntomas o de-
sarrollar habilidades sociales. También la IA puede desempeñar una función 
de apoyo a ancianos y personas dependientes que puede resultar cada vez más 
relevante en sociedades de envejecimiento poblacional exponencial. 

Se hace necesario distinguir en este ecosistema de prestación de servicios 
de salud digital diversas relaciones jurídicas: a. La que liga al fabricante o dise-
ñador de un sistema de IA que normativamente puede considerarse producto 
defectuoso frente al consumidor o usuario que sufre un daño como conse-
cuencia del mismo; y b. La existente entre el centro hospitalario que pone 
a disposición de sus profesionales sistemas de IA para que les auxilien en el 
desempeño de sus funciones el centro médico u hospitalario y el paciente que 
sufre el daño. 

Nos centraremos en este trabajo en la responsabilidad civil derivada de 
servicios médicos, entendiendo por tales los prestados por profesionales en el 
ejercicio de sus funciones diagnósticas, terapéuticas, quirúrgicas y rehabilita-
doras con auxilio de sistemas de IA, intentando dar respuesta al interrogante 
formulado al comienzo del trabajo: si debe el médico responder, y en caso 
afirmativo, en qué casos y bajo qué fundamentos, de los daños causados en 
su actividad diagnóstica o pronóstica, terapéutica, quirúrgica o rehabilitadora 
cuando se apoya o auxilia en robots o sistemas de IA. Si bien tomamos como 
punto de partida la relación jurídico-privada de prestación de servicios médi-
cos, la mayor parte del análisis puede trasladarse a los supuestos de daños ori-
ginados en el ámbito de un hospital o centro sanitario público en que, como 
es sabido, es de aplicación el régimen (de responsabilidad objetiva) previsto 
en la Sección 2ª del Cap. IV de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen 
Jurídico del Sector Público 143. 

142  “The Top 12 Healthcare Chatbots”, Medical Futurist, 2021. https://medicalfuturist.com/top-
12-health-chatbots/ citado por EBERS, M. ¿Terapia sin terapeutas?, en LUQUIN BERGARECHE, 
R (Dir.) Servicios privados de telemedicina y Salud Digital: retos e implicaciones jurídicas, Tirant lo Blanch, 
2023, pp.32 y siguientes.

143  En la Sección 1ª, el art. 32 (“Principios de la responsabilidad”) dispone en su núm. 1 que 
“Los particulares tendrán derecho a ser indemnizados por las Administraciones Públicas correspon-
dientes, de toda lesión que sufran en cualquiera de sus bienes y derechos, siempre que la lesión sea 

https://medicalfuturist.com/top-12-health-chatbots/
https://medicalfuturist.com/top-12-health-chatbots/
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Tampoco se abordará en este trabajo el actual régimen jurídico de res-
ponsabilidad de IA que sea producto defectuoso, cuestión íntimamente rela-
cionada con el tema que nos ocupa, pero sujeto a una normativa específica. 

Con carácter general, la prosperabilidad de la acción para exigir el resarci-
miento de un daño causado por un profesional que presta un servicio, como el 
médico(nos referiremos en particular a la contractual, sin perjuicio del recono-
cimiento jurisprudencial del principio de unidad de la culpa civil 144) requiere a 
tenor de la jurisprudencia, acreditar cumplidamente los siguientes elementos:

a)	 La existencia de una relación jurídica contractual entre las partes: la 
relación que vincula al médico con el paciente es un arrendamiento 
de servicios 145;

consecuencia del funcionamiento normal o anormal de los servicios públicos salvo en los casos de 
fuerza mayor o de daños que el particular tenga el deber jurídico de soportar de acuerdo con la Ley”.

El art. 36, que lleva por título “Exigencia de la responsabilidad patrimonial de las autoridades 
personal al servicio de las Administraciones Públicas” establece que:

“1. Para hacer efectiva la responsabilidad patrimonial a que se refiere esta Ley, los particulares exigirán 
directamente a la Administración Pública correspondiente las indemnizaciones por los daños y perjuicios causados 
por las autoridades y personal a su servicio.

2. La Administración correspondiente, cuando hubiere indemnizado a los lesionados, exigirá de oficio en 
vía administrativa de sus autoridades y demás personal a su servicio la responsabilidad en que hubieran incurri-
do por dolo, o culpa o negligencia graves, previa instrucción del correspondiente procedimiento.

Para la exigencia de dicha responsabilidad y, en su caso, para su cuantificación, se ponderarán, entre otros, 
los siguientes criterios: el resultado dañoso producido, el grado de culpabilidad, la responsabilidad profesional del 
personal al servicio de las Administraciones públicas y su relación con la producción del resultado dañoso”.

144  Debe tenerse en cuenta cuando abordamos la responsabilidad sanitaria la aplicación del 
principio de “unidad de la culpa civil” reconocido jurisprudencialmente (entre otras, STS 627/2006, 
8 de Junio de 2006…) conforme al cual en supuestos donde concurren acciones basadas en un in-
cumplimiento contractual y en un ilícito extracontractual, se ofrece al perjudicado (en beneficio de 
la indemnizabilidad del daño) la facultad de optar por ejercitar la acción cuya naturaleza estime más 
conveniente o ambas acciones de forma conjunta, formulando en la demanda una solicitud alterna-
tiva o incluso acumulada. Incluso se admite que el perjudicado aporte al juzgador que se presume 
conoce el derecho (“iura novit curia”) tan sólo los hechos en los que basa su reclamación para que 
sea aquél quien decida sobre el tipo de responsabilidad a su juicio procedente (“da mihi factum, 
dabo tibi ius”) y determine la naturaleza de la acción y consiguiente fundamentación normativa, con 
efectos de tanta trascendencia como el diferente plazo de prescripción de la acción ejercitada.

145  “En el arrendamiento de obras o servicios, una de las partes se obliga a ejecutar una obra o a prestar a 
la otra un servicio por precio cierto” (art. 1544 CC)”.

El art. 586 de la Propuesta de Código Civil de la APDC establece la siguiente regulación del 
contrato de servicios médicos:

“1. Por el contrato de servicios médicos el médico, o el centro, servicio o establecimiento sanitario se obliga 
frente al paciente a realizar el acto o el tratamiento conforme a lo previsto en el contrato y los estándares de la medi-
cina exigibles, a cambio de la remuneración pactada. 

2. Las disposiciones del presente Capítulo son de aplicación cuando la prestación de los servicios médicos 
constituye el contenido de un contrato de seguro de asistencia médica (...)”. 

A la prestación del servicio médico digital de conformidad con autonomía negocial y los “están-
dares de la medicina exigibles”, debería quizá añadirse la adecuación, también, a “las normas jurídicas y los 
estándares éticos de las nuevas tecnologías y de la Inteligencia Artificial”.
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b)	 Que se hayan incumplido total o parcialmente una o varias obligacio-
nes derivadas de ese vínculo negocial. Como es sabido, la obligación 
principal del médico es de medios, no de resultado, salvo en medi-
cina satisfactiva: intentar la “cura” del paciente, entendida como el 
mantenimiento y recuperación de su salud manteniendo los están-
dares exigibles, de conformidad con los protocolos y las guías de ac-
tuación médica. Pero también, tras la Ley 41/2002, de 14 de noviem-
bre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de derechos 
y obligaciones en materia de información y documentación clínica, 
se incluye en la “lex artis” del médico la de información asistencial 
(art. 4) acerca de la naturaleza, consecuencias y riesgos de interven-
ción que permita al paciente prestar un consentimiento informado 
válido (art. 8). Sólo de este modo podrá hablarse de la “autonomía 
del paciente”, que se torna en autorresponsabilidad (responsabili-
dad proactiva) en el nuevo contexto de la salud digital. Aunque no 
se halle previsto en una norma que ha quedado obsoleta, como ve-
remos debe entenderse comprendida a estos efectos la información 
del médico al que se ha venido a llamar “paciente digital” acerca de 
los riesgos inherentes a estas aplicaciones tecnológicas, a fin de po-
sibilitar optar por otros cursos de acción alternativos (no es otro el 
fundamento e interés jurídico protegido por tal derecho a la autode-
terminación del paciente en el ámbito de su salud);

c)	 Que el incumplimiento, total, parcial o defectuoso, de la prestación 
a la que se obliga el médico sea culposo 146: esto es, negligente, fal-
to de prudencia, de cuidado, el que es exigible en el ejercicio de 
su profesión (“lex artis”) en un caso concreto y habida cuenta de 
sus circunstancias (“ad hoc”). La culpa implica un actuar carente de 
la diligencia exigible en cada supuesto en atención a las circunstan-
cias de las personas, del tiempo y del lugar: el profesional a quien 
se imputan los daños está obligado a acreditar, para ser exonerado 
de responsabilidad, su actuar diligente (cuando se trata de culpa ex-
tracontractual, la carga de la prueba corresponde al perjudicado, si 
bien la jurisprudencia consagra una inversión del “onus probandi” o 
carga de la prueba de la culpa por la mayor accesibilidad de los pro-
fesionales médicos a las historias clínicas y otros medios de prueba. 
De modo que no debe el paciente perjudicado probar la culpa sino 
excepcionar el médico demandado acreditando que el daño causa-
do no fue debido a su actuar negligente (salvo en los supuestos en 

146  La culpa contractual consiste en la acción u omisión voluntaria, pero realizada sin malicia, 
que impide el cumplimiento normal de una obligación (Castán).
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que sea aplicable la doctrina del daño desproporcionado o de la “res 
ipsa loquitur “), entre otros expedientes de facilitación de la prueba 
reconocidos jurirprudencialmente 147;

d)	 Existencia de un nexo o relación de causalidad (causa-efecto entre 
el hecho y el resultado, físico y jurídico). Al que alega un hecho, le 
corresponde en derecho probarlo y esta prueba puede no ser fácil 
en casos en que intervienen múltiples agentes diferentes en el acto 
médico o si el médico se auxilia con un sistema de IA. Por el denomi-
nado principio de “unidad de la culpa civil” 148, tanto en la responsa-
bilidad contractual como en la extracontractual, la causalidad se per-
fila a través de la denominada “causalidad adecuada” y “eficiente”, 
conforme a la cual se traslada la trascendencia de la prueba al “nexo 
causal”; 

e)	 Imputabilidad del agente, juicio de imputación o causalidad jurídi-
ca, que implica que el resultado pueda jurídicamente imputarse al 
agente de acuerdo los anteriores criterios; 

f)	 Relacionado con el punto anterior, para que se desencadene el efec-
to resarcitorio-indemnizatorio es preciso que no concurra la inter-
vención de una fuerza externa totalmente imprevisible o bien pre-
visible pero inevitable (caso fortuito o fuerza mayor): piénsese, por 
ejemplo, en una interrupción en el suministro de energía eléctrica 
no subsanable por otros medios) o intervención de terceros que 
rompan el nexo de causalidad (v.gr. ciberdelincuencia). Tampoco el 

147  Si bien este trabajo se circunscribe a los servicios médicos que se prestan en el ámbito pri-
vado, deberá hacerse referencia a las particularidades de régimen jurídico previsto para los daños 
causados por médicos que actúan al servicio de administraciones públicas en centros u hospitales de 
esta naturaleza. La responsabilidad en este caso es objetiva a tenor de lo dispuesto en la LRJSP que 
hace responsables a las administraciones publicas por el funcionamiento normal o anormal de los 
servicios públicos: la exención de la obligación de prueba de la culpa en estos casos no implica la de 
la relación de causalidad, y la acreditación del daño y su cuantificación. 

148  Entre otras, SSTS 550/2008, de 18 de junio; 537/2013, de 14 de enero y 661/2017. La STS 
(Sala 1ª) de 12 de diciembre de 2017 dispone que “la jurisprudencia de esta Sala admite la posibili-
dad de un cambio en la calificación jurídica de los hechos en los supuestos de error o imprecisión de 
la parte, si bien este cambio debe extraerse de los propios hechos alegados y conformados, en cuanto 
han podido ser objeto de discusión sin alterar los términos del debate siempre que no haya podido 
causar indefensión a cualquiera de los litigantes. Ocurre que la parte actora a la hora de fija estos 
hechos no establece como controvertida si la relación era contractual o extracontractual ni desvirtúa 
la relación extracontractual que siempre mantuvo la demandada, en razón a la relación jurídica esta-
blecida entre las partes, y sobre ella resuelve la sentencia, pues los hechos seguían siendo los mismos. 
La sentencia, en definitiva, da respuesta a lo que se plantea en relación a la llamada unidad de culpa 
civil (..) para entender que la acción ejercitada en la demanda no es otra que la extracontractual y no 
la contractual y sus conclusiones sobre la naturaleza jurídica de la acción en función de los hechos 
alegados no tiene otro cauce revisorio que la del recurso de casación” (F.D. 2º).
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daño debería ser imputable al perjudicado por incumplimiento de 
alguno de los deberes que le incumben: en su cualidad de paciente, 
entre otros previstos en la LBRAP, el que contrata este tipo de ser-
vicios debe proporcionar información veraz acerca de su estado de 
salud o enfermedad y atenerse durante su tratamiento a las instruc-
ciones facilitadas por el facultativo, incluidas en su caso las relativas 
al uso adecuado de los dispositivos médicos de carácter tecnológico; 

g)	 Que el daño o perjuicio sea reparable y cuantificable. El art. 1106 CC 
dispone que “la indemnización de daños y perjuicios comprende, no 
sólo el valor de la pérdida que hayan sufrido, sino también el de la 
ganancia que haya dejado de obtener el acreedor (…)”. Es importan-
te en este punto hacer referencia a que se incluyen como resarcibles 
tanto los daños materiales o económicos, en su doble modalidad de 
daño emergente y lucro cesante, como también los daños morales (a 
diferencia del régimen de productos defectuosos, en que sólo tiene 
encaje la indemnización de los daños patrimoniales).

Queda para un ulterior trabajo el análisis de la “lex artis” del médico digi-
tal en el nuevo escenario de salud digital y los mencionados presupuestos de 
la responsabilidad civil del médico que se auxilia por la IA. Con un alcance 
más modesto, el trabajo que recoge esta ponencia se limita a continuación a 
exponer algunas particularidades que presenta el régimen de responsabilidad 
civil de los profesionales médicos que se auxilian con robots, aplicaciones o 
sistemas de IA en el ejercicio de sus funciones.

3.2. 	 Caracteres de los sistemas de IA en salud: en particular, 
la influencia del grado de autonomía del robot o sistema 
auxiliar de IA en la responsabilidad por daños

Los robots o aplicaciones de IA son sistemas complejos, interconectados 
y dinámicos. Además de estos caracteres, que se proyectan sobre el régimen 
de responsabilidad civil del profesional médico que se prevale de ellos como 
medio auxiliar, en este ámbito deben tenerse en cuenta variables como su gra-
do de autonomía (o la de sus componentes), el desempeño de un rol más o 
menos activo en la intervención de que se trate y la fase del procedimiento en 
que intervengan.

No todos los robots, dispositivos o sistemas médicos de IA son iguales: 
debe partirse de la distinción entre sistemas o robots autónomos, que son aque-
llos que no requieren de intervención humana, actuando por sí mismos y sis-
temas teleoperados: estos últimos son los que vienen implementándose desde 
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hace ya algunas décadas y requieren del control del médico o cirujano a través 
de órdenes introducidas a una computadora o por medio de una interfaz in-
formática controlada manualmente. Aquellos no están admitidos por el RIA 
conforme al principio de necesidad de supervisión de la IA, pero dentro de 
estos últimos, resulta relevante a efectos de la determinación de la “lex artis 
ad hoc” del profesional sanitario (y consiguiente responsabilidad por daños, 
en su caso) la tipología que clasifica a los robots médicos en atención a su rol 
tomando en consideración la distribución de riesgos médico-robot 149: desde 
el desempeño de un rol pasivo, en el que la intervención clínica de la “ma-
china” y, por ende, la posible asunción de riesgos de su fabricante, diseñador 
o responsable del despliegue es mínima, pasando por un robot de rol res-
tringido -como algunos laparoscopios- en el que la responsabilidad puede ser 
compartida (pues el facultativo médico interviene en algunas fases del proce-
dimiento) 150, hasta robots de rol activo, en los que el sistema de IA desarrolla y 
controla fases muy arriesgadas del procedimiento: esto es, relevantes y condi-
cionantes del éxito o fracaso de la intervención clínica 151. 

También en atención a la interacción médico-sistema de IA, no es lo mis-
mo en orden a valorar el grado de asunción de responsabilidad médica un 
sistema cuya activación precisa necesariamente la voz humana o actos como 
pisar un pedal o mover un joystick que otro que se ponga en funcionamiento 
a través de un sistema tecnológicamente más complejo, o incluso automática-

149  El robot quirúrgico “Da Vinci” es un sistema rol activo con una autonomía reducida. El 
“Automated Endoscopic System for Optimal Positioning” (AESOP) es un robot de rol restringido 
pero con una autonomía plena. Controlado a través de un ordenador, su función es el posiciona-
miento óptimo del laparoscopio: es activo al dirigir su propio movimiento sobre la base de ciertas 
instrucciones de voz del cirujano y su rol es restringido porque su finalidad es la colocación del 
laparoscopio para asegurar una imagen nítida del interior del paciente que facilita la intervención. 
“Neuromate” es un robot de posicionamiento y orientación de los instrumentos quirúrgicos que se-
rán controlados por el cirujano de forma manual: su finalidad básica es la de estabilizar y facilitar 
la ejecución del procedimiento quirúrgico. Su rol activo se debe a que ejerce múltiples funciones 
dentro de la operación, algunas de ellas de bastante invasividad. “Robodoc” es semiactivo porque el 
cirujano tiene una labor primordial en la primera fase (la elaboración del plan preoperativo), mien-
tras que el robot actúa autónomamente en la segunda (ejecución del plan). El rol restringido se debe 
a que en los procedimientos quirúrgicos en los que se aplica el robot solamente asume una elevada 
carga de riesgo en una parte del procedimiento. BLOOM, SALZBERG, and KRUMMEL (2002), cita-
do por GARCÍA MICO, T.G. “Litigación asociada a la cirugía robótica con el Da Vinci”, Indret Revista 
para el Análisis del Derecho, octubre de 2014.

150  MURPHY et al. (2008, p. 1077) se refieren en función de la capacidad de acción permitida 
al profesional, a los grados de libertad del profesional médico (“degrees of freedom”). El llamado 
índice DOF mide la similitud del instrumento quirúrgico robótico o mecánico con la mano humana. 
A más DOF, más parecida será la cirugía a una practicada por la mano humana; y a menos, mayor 
dificultad va a presentar. Según BLOOM, SALZBERG & KRUMMEL (2002, p. 747). http://www.me-
dicalexpo.com/prod/lut/endoscopes-rigid-right-angled-laparoscopes-working-channel

151  TAYLOR, R. H.; STULBERG, S. D. Medical robotics working group section report. En Proc. 
NSF Workshop Medical Robotics and Computer-Assisted Medical Interventions (RCAMI). 1996.

http://www.medicalexpo.com/prod/lut/endoscopes-rigid-right-angled-laparoscopes-working-channel
http://www.medicalexpo.com/prod/lut/endoscopes-rigid-right-angled-laparoscopes-working-channel
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mente. Distinguen los expertos 152 a estos efectos entre sistemas: (i) semiactivos, 
dotados de dispositivos de interfaz como pedales, joysticks, mecanismos de 
activación por voz, etc., en los que hay una interacción parcial del médico o 
cirujano, que controla el dispositivo en determinadas fases del procedimiento 
mientras que en otras éste actúa sin necesidad de órdenes humanas ni guía de 
facultativos 153; y (ii) pasivos, en los que el sistema o robot es incapaz de interve-
nir por sí mismo, necesitando al médico para su funcionamiento y actuación 
en todo caso. 

Si tomamos como ejemplo el conocido “Da Vinci Surgical System”, robot 
quirúrgico de última generación que se aplica a una multiplicidad de proce-
dimientos médicos, principalmente en urología y la cardiología (la cirugía 
cardiaca per se es altamente riesgosa), su rol es muy activo pero requiere del 
control manual del cirujano por medio de una interfaz informática (además 
de la preparación, supervisión, etc.), por lo que no exime al profesional mé-
dico de la obligación de responder por el daño causado si resulta acreditado 
que no cumplió el cirujano debidamente las instrucciones que se le hayan 
facilitado observando el nivel de diligencia que exige la “lex artis ad hoc” en la 
ejecución de estas intervenciones.

El incumplimiento a estos efectos del deber de información del produc-
tor (fabricante, diseñador..) de la IA al ”responsable del despliegue” (hospital, 
centro de salud, médicos) es fundamental. Su ausencia permite imputar la res-
ponsabilidad al productor por no haber puesto a disposición del proveedor del 
servicio de asistencia sanitaria toda la información disponible: para ello, enta-
blada una demanda de responsabilidad civil, debería probarse en el proceso 
judicial que el productor no ofreció la información 154 que habría llevado a las 
partes implicadas a percatarse de los riesgos inherentes al producto 155. Se trata 

152	 Ob. cit, p. 749.
153  Actualmente son frecuentes las cirugías no invasivas en las que el cirujano se auxilia de tecno-

logías innovadoras, algunas de ellas sistemas de IA, que permiten una mayor o menor autonomía o inde-
pendencia al profesional médico. Los modernos laparoscopios llevan integrada una cámara de alta defini-
ción que les permite observar en tiempo real el desarrollo de la intervención y controlar los instrumentos 
endoscópicos manualmente. El principal hándicap es el efecto espejo que obliga a que la manipulación 
de los instrumentos endoscópicos deba verificarse en la dirección contraria a la pretendida.

154  PASQUAU LIAÑO, 2013, pp. 159-178.
155  La STS, 1ª, 3.12.1997 (RJ 1997\872) resolvió el caso de una máquina que causó daños a la 

víctima por no ser posible seleccionar la tronzadora adecuada al soporte, siendo la causa la insufi-
ciente información presentada por el importador. Para el Tribunal Supremo, esa falta de informa-
ción permite deducir la causa del accidente, afirmando que “la acción efectuada por la empresa 
recurrente de poner en circulación un producto evidentemente peligroso sin haber cumplido con 
un deber de información adecuado implica responsabilidades; afirmación, ésta, absolutamente co-
rrecta, y que se infiere del dato de que el accidente se ha producido por una utilización inadecuada 
de la máquina en cuestión, y porque no se dijo o se puso en conocimiento de la víctima o se informó 
a la misma, cuáles eran las medidas de seguridad y protección para un uso correcto que normalmen-
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de un tema de imputabilidad pero también de determinación del nexo de 
causalidad: causalidad que debe ser “adecuada” entre la omisión de un agente 
y la producción del resultado dañoso.

Cuando hablamos de prestación de servicios médicos con sistemas de 
IA, debe tenerse en cuenta que los robots o sistemas están integrados por un 
“hardware” (el elemento tangible, por ejemplo el smarphone o el ordenador) 
y un “software” (el programa informático). Por su propia naturaleza, el sof-
tware presenta como riesgo inherente la vulnerabilidad resultante de su expo-
sición a conductas de terceros como hackeos o ataques informáticos, debido 
a su interconexión con una red que es global. El riesgo, ciertamente, puede 
controlarse pero no hay “riesgo cero” en estos casos, incluso cuando el res-
ponsable del diseño haya extremado su diligencia en este punto. 

Ante el interrogante de si, materializado el hackeo de un sistema de IA en 
salud que ha provocado un daño a un paciente, podría el perjudicado invocar 
un defecto de información como causa en la que fundamentar el juicio de im-
putabilidad al médico, entiendo que la respuesta sería afirmativa excepcional-
mente si se cumplen ciertas condiciones: i. que el fabricante haya adoptado 
por su parte las medidas técnicas 156 tendentes a la evitación o minimización de 
este riesgo (en caso contrario, respondería de forma objetiva, lo cual será lo 
más frecuente); y ii. Que el médico responsable de la intervención auxiliada 
por un sistema de IA haya actuado diligentemente y habiendo efectuado en 
tal sentido al paciente una advertencia suficientemente clara e inteligible a 
fin de prestarse un consentimiento verdaderamente informado: su ausencia 
habría podido impedir la libre elección entre un curso de acción u otro (la 
cirugía robótica con sus indudables ventajas, la cirugía laparoscópica -de ser 
posible- o la clásica cirugía abierta). 

3.3.	 Relación de causalidad. La causalidad física y su prueba

La causalidad material, “causalidad de hecho” o “causalidad física” es la 
primera de las fases en la determinación del nexo causal como presupuesto 

te deben contar en un manual de instrucciones, el cual no se proporcionó. Con lo cual surge, además 
la causalidad suficiente, dato que suscribe absolutamente esta Sala” (FD 2º).

156  Según GARCÍA MICÓ, refiriéndose al robot quirúrgico Da Vinci, sería necesario: “Primero, 
que el desarrollo técnico del software haya sido realizado de modo que no presente ninguna vulnera-
bilidad conocida conforme al estado de los conocimientos científicos y técnicos. La inobservancia de 
este extremo podría servir para sostener la existencia de un defecto de diseño manifiesto; segundo, 
que se dote al robot de la capacidad de detectar la intromisión; tercero, y último, que el software 
disponga de mecanismos de bloqueo de su propio funcionamiento en caso de que se detecte que un 
tercero ha podido superar los sistemas de seguridad y ha tomado el control del sistema”. GARCÍA 
MICO, TG ob. cit, p. 20.
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del resarcimiento del daño y tiene como fin valorar si una determinada acción 
u omisión es la que ha dado lugar al concreto daño cuyo resarcimiento se 
solicita. 

Los caracteres de la IA (complejidad, opacidad e interconectividad, fun-
damentalmente), dificultan averiguar qué defecto concreto ha causado un 
determinado daño, que incluso pudiera hacerse imposible en los sistemas de 
aprendizaje automático. Son muchos los agentes que intervienen en una IA 
dada la interconectividad y la dependencia de estos sistemas: desde el fabri-
cante del hardware, al diseñador del software, el programador, el responsable 
de su despliegue o persona, física o jurídica, que se sirve del mismo pueden 
ser responsables 157, y ello debido a muy diversos factores: fallos en los algorit-
mos, sesgos en los datos introducidos como inputs, fallos de conectividad (co-
nexión a la red, fallos en los dispositivos interconectados), vulnerabilidades s 
ataques informáticos, etc. 

Una aplicación rigurosa de la teoría de la equivalencia de las condiciones 
o “conditio sine qua non” (o el “but for test” del derecho anglosajón de daños 
“Tort Law-: ”but for the action, the result would not has happened”) abocaría, 
como afirma EVANGELIO, a la no imputación del daño a ninguno de los po-
sibles agentes, por lo que para evitar esta consecuencia injusta, se recurre a la 
responsabilidad solidaria cuando resulte imposible o muy difícil la individua-
lización de la causa concreta del daño (a modo de presunción iuris tantum). 
O según otros autores, al recurso a la regla de la responsabilidad proporcional 
recogida en los arts. 3:103-3:106 PETL, que distribuye la responsabilidad de 
manera proporcional a la probabilidad del riesgo de causación, criterio desde 
luego más equitativo pero de difícil implementación práctica en cuanto im-
plica la necesidad de probar tal “mayor probabilidad”, lo cual dependerá del 
estándar de prueba existente en cada ordenamiento jurídico. Este estándar es 
más alto, como se sabe, en los de derecho continental como el español 158 que 
en los países del Common Law: en los primeros, los que jueces y tribunales 
pueden llegar a exigir un grado de convencimiento “más allá de toda duda 
razonable”, lo que implica “una probabilidad rayana en la certeza”, en tanto 
en los países anglosajones, es suficiente pasar el test de ser posibilidad más 
probable entre dos hipótesis contrapuestas: “more probable than not”). 

157  También habría que hacer alusión a la posible responsabilidad de este último, el “paciente 
digital”, en la producción o, más habitualmente, contribución causal a la materialización del daño 
cuando por su parte haya incumplido algunos de los deberes que se le imponen normativamente 
(v.gr, la transmisión veraz de información relativa a su enfermedad o proceso de salud). 

158  REGLERO CAMPOS, L.F. Y MEDINA ALCOZ, L. “El nexo causal. La pérdida de oportuni-
dad. Las causas de exoneración de responsabilidad: culpa de la víctima y fuerza mayor”. REGLERO 
CAMPOS, L.F (COORD.), BUSTO LAGO J.M.(coord.), Tratado de responsabilidad civil. Thomson 
Reuters Aranzadi, 2014.
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3.4.	 La causalidad jurídica: el juicio de imputación

Una vez establecido y acreditado el nexo de causalidad física o material, 
habrá que determinar cuál de estas consecuencias perjudiciales procede jurí-
dicamente atribuir al agente, es decir, pueden imputársele, de acuerdo con 
una serie de factores que obedecen más a valores y razones de política jurí-
dica que a la existencia o ausencia real o efectiva de un vinculo causal 159. En 
este caso hablamos de “causalidad jurídica”, “imputación objetiva” o “alcan-
ce de responsabilidad” la cual permitirá atribuir un daño a una determinada 
persona.

Para ello doctrina y jurisprudencia acuden 160 a los criterios de la previsi-
bilidad (sólo se responde del daño que una persona razonable y puesta en su 
posición hubiera previsto como resultado probable de su conducta) o el de la 
adecuación (como daño que resulta regularmente y de acuerdo con el curso 
normal de las cosas de la conducta o actividad desplegada) 161. El denominado 
“sesgo de automatización”, que puede inducir al usuario profesional de una 
IA, en este caso al profesional médico, que responde de la correcta ejecución 
de las instrucciones facilitadas y de la supervisión del sistema, a no cuestionar 
esta tecnología o relajar el cumplimiento de este deber no puede por si solo 
fundamentar una excepción que permita eximirle de responsabilidad frente 
a una demanda de responsabilidad civil, por supuesto siempre que se hayan 
cumplido los deberes de información por parte del fabricante y de formación 

159  MARTÍN-CASALS. M. “Acotaciones sobre la relación de causalidad y el alcance de la res-
ponsabilidad desde una perspectiva comparada, en SANTOS, M.J, MERCADER J.R. Y DEL OLMO, P. 
(Dir.), Nuevos retos del Derecho de daños en Iberoamérica, Valencia Tirant lo Blanch, 2020, 215-264.

160  Otro expediente al que se recurre para superar estos inconvenientes partiendo de la previ-
sibilidad o adecuación del daño es el de entender que será responsable aquel agente que, pudiendo 
hacerlo, no haya adoptado alguna medida o realizado alguna actividad para no incrementar los ries-
gos ordinarios de la vida que se materializarían en un daño en caso de la IA. Tomando en considera-
ción el The Third Restatement of Torts: Liability for Physical and Emotional Harm § 29: “An actor’s 
liability is limited to those physicall harms that result from the risks that made the actor’s conduct 
tortious.” Este criterio del “daño dentro del riesg” supone que el agente responde de los daños que 
derivan de los riesgos que hacen que su conducta sea dañosa: un productor de IA respondería de 
acuerdo con este criterio de los daños y perjuicios acaecidos como consecuencia de la realización de 
un riesgo que es inherente al sistema inteligente de acuerdo con los dictados del diseño inicial, que 
permite que aquel altere su comportamiento sobre la base de experiencias posteriores. Resultado al 
que se llega del mismo modo aplicando la regulación de productos defectuosos, si bien en este caso 
se plantea como problema la determinación del estándar o parámetros de seguridad exigibles en 
cada supuesto.

161  PETL: Art. 3:201. Alcance de la responsabilidad: “Si una actividad es causa en el sentido de 
la Sección 1 de este Capítulo, la cuestión de si puede ser imputada a una persona y en qué medida 
depende de factores como los siguientes: a) la previsibilidad del daño para una persona razonable 
en el momento de producirse la actividad considerando, en especial, la cercanía en el tiempo y en 
el espacio entre la actividad dañosa y su consecuencia, o la magnitud del daño en relación con las 
consecuencias normales de tal actividad(…)”.
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y capacitación tecnológica a cargo de la administración o centro sanitario en 
que presta servicios el profesional.

La aplicación a los sistemas de IA de este criterio de adecuación conduciría 
en muchos supuestos a que la víctima quedase sin indemnización por no poder-
se acreditar la causalidad desde el punto de vista jurídico: desde luego, en todos 
los de inteligencia fuerte con capacidades de autoaprendizaje de la máquina. 

Y como se ha dicho anteriormente, en demasiados casos, puede resultar im-
posible en la práctica distribuir la responsabilidad de los distintos intervinientes 
en el proceso que termina con la comercialización e implementación de un ro-
bot, sistema o aplicación de IA sobre los que debe recaer la consecuencia indem-
nizatoria por referirse a ellos el juicio de imputabilidad: así, el fabricante podría 
deslindarse del diseñador de un producto, si bien para poder hablar de un “de-
fecto de diseño”, éste debe afectar a todos los “lotes de productos” comparables, 
debiéndose realizar tal comparación con otros similares en el mercado para de-
tectar el fallo, lo cual podría implicar la vulneración de los derechos de propiedad 
industrial (v.gr. el robot Da Vinci) 162. 

3.5.	 Agentes implicados en la prestación de servicios médicos 
con auxilio de IA

A. El productor, fabricante o diseñador de la IA

Si bien no entraremos a analizar el régimen jurídico de responsabilidad 
por los daños por productos defectuosos 163, lo cierto es que el supuesto de 

162  En cuanto al defecto de diseño, si tomamos en cuenta el criterio que utiliza el TRLGDCU 
basado en las “expectativas razonables del consumidor” dentro de los “usos previsibles” que se le pue-
den dar al producto para la apreciación del mismo, defraudada la legítima confianza del usuario del 
producto sanitario la responsabilidad será de carácter objetivo, pudiendo tal sólo invocar el fabrican-
te o diseñador que el estado de los conocimientos científicos y técnicos existentes en el momento de 
su puesta en circulación no permitía apreciar la existencia del defecto (art. 140.1.e del TRLGDCU). 
Tomando como ejemplo el “Da Vinci”, y puesto que resulta acreditado estadísticamente que los ries-
gos del mismo no superan sus enormes beneficios, no sería posible probar tal defecto de diseño en la 
práctica porque las expectativas del consumidor partirán de un robot quirúrgico tecnológicamente 
avanzado y ampliamente implementado en la actualidad, resulta infinitamente menos arriesgado 
que los clásicos instrumentos quirúrgicos antes empleados por el cirujano humano. 

163  En cuanto a la responsabilidad del fabricante o diseñador de la IA, se plantea el problema 
de la determinación del agente u operador que haya causado tal daño resarcible por mal uso de 
un sistema IA, cuestión que, como señala ÁLVAREZ OLALLA, no resulta tarea sencilla, sobre todo 
cuanto más autónomo es un sistema. La doctrina distingue entre operador final o próximo y ope-
rador inicial. Aquel es la persona, física o jurídica, que ejerce el control sobre el riesgo asociado al 
funcionamiento de una IA, beneficiándose del mismo (“ubi emolumentum, ibi onus”): en este caso 
el médico o centro sanitario que se prevale de una IA. El “operador inicial” es el que define de modo 
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que el daño causado tenga su origen en un “defecto” en un sistema de IA 
como producto puede en la práctica constituir un supuesto que configura, en 
la opinión mayoritaria de la doctrina, un tipo de responsabilidad objetiva 164 
del fabricante.

B. El “responsable del despliegue” usuario profesional 

El perjudicado por daños causados por una actuación sanitaria en la que 
haya intervenido la IA podrá también, en su caso, articular la demanda de 
responsabilidad civil contra el profesional médico que haya intervenido, siem-
pre que pueda fundamentarlo en la infracción de la “lex artis ad hoc”, así 
como contra el centro hospitalario y la aseguradora. Descartado por la UE el 
planteamiento de considerar la aplicación generalizada de un régimen de res-
ponsabilidad objetiva a todos los daños causados por la IA 165 el sistema se debe 
articular sobre principios subjetivos o de responsabilidad por culpa. Como es 
sabido, el motivo que fundamenta la articulación de sistemas de responsabili-
dad objetiva es la creación o incremento del riesgo de producción de daños 166 
y este no es el sistema adecuado cuando se trata de tecnologías cuyos benefi-
cios, en cualquier caso, superan los riesgos, sin perjuicio de la necesidad de 
prevenir éstos. 

continuado las características de la tecnología, proporciona los datos, el servicio de apoyo final y, por 
lo tanto, ejerce también un grado de control (…)”.Tratándose de sistemas que implican un riesgo 
calificado normativamente como alto, la responsabilidad del productor, fabricante o diseñador del 
sistema de IA será objetiva o por el riesgo creado, por lo que no será necesario que el perjudicado 
pruebe la culpa, pero ello no exime de la carga de la prueba tanto del daño como de existencia de un 
vínculo de causalidad entre la acción u omisión del operador y el resultado dañoso.

164  En contra, aquellos autores que cuestionan su carácter objetivo al requerirse la prueba del 
carácter defectuoso del producto. GUTIÉRREZ SANTIAGO (2008), op. cit., pág. 129, SALVADOR 
CODERCH y RAMOS GONZÁLEZ (2008), op. cit., pág. 77, Josep SOLÉ FELIU (2016), “La Directiva 
de la Unión Europea sobre responsabilidad por productos defectuosos: una perspectiva a la luz de 
la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas de los últimos 30 años”, 
Responsabilidad Civil y del Estado, núm. 38, pág. 129 e Isabel ZURITA MARTÍN (2021), “Capítulo 
143. Gestión de riesgos y responsabilidad civil de los robots”, en ATAZ y CORBACHO GÓMEZ 
(Coords.), Cuestiones clásicas y actuales del Derecho de daños. Estudios en Homenaje al Profesor 
Dr. Roca Guillamón, Tomo III, pág. 2013. GARCÍA MICÓ, T.G., Robótica quirúrgica y derecho de 
daños, Tesis Doctoral, Gómez Ligüerre. C.I (dir. tes.), Universitat Pompeu Fabra, Barcelona, 2022, 
cit. 238, p. 82.

165	 Salvo cuando se trate de productos defectuosos como se ha dicho, donde puede ser conve-
niente aplicar como criterio la necesidad de socializar tanto beneficios como pérdidas o costes.

166  El art. 5: 101 PETL (“Principios de Derecho Europeo de la responsabilidad civil”) cuando 
se trata de actividades anormalmente peligrosas, la persona que las lleva a cabo responde objetiva-
mente de los daños, no por culpa. Principios que desarrollan con carácter general lo dispuesto en el 
1: 101 PETL, que establece que el daño puede imputase a la persona cuya actividad anormalmente 
peligrosa lo haya causado (letra b), o a la persona “cuyo auxiliar lo haya causado en el ejercicio de sus 
funciones” (letra c).

https://dialnet.unirioja.es/servlet/autor?codigo=4986961
https://dialnet.unirioja.es/servlet/autor?codigo=281071
https://dialnet.unirioja.es/institucion/425/buscar/tesis
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Con base en el “principio de equivalencia funcional”, las víctimas de estos 
daños causados por IA son acreedoras del mismo trato que si se tratara de 
daños causados por humanos. El daño deber resarcirse, ya sea patrimonial o 
moral. Ahora bien: la responsabilidad del responsable del despliegue de una 
IA: ¿es una responsabilidad por hecho propio o configura un supuesto de res-
ponsabilidad por hecho ajeno? La aplicación de las reglas relativas a la respon-
sabilidad civil por hecho ajeno resulta controvertida en derecho español; se 
dice que este enfoque parte de una “persona” como responsable directo de 
los daños de los que otra debe responder, presuponiéndose la personalidad 
o subjetividad de unos robots o sistemas de IA, que carecen. Si bien el tema 
resulta discutido en la doctrina, entiendo -negando la premisa- que la apli-
cación de las reglas de la responsabilidad “por hecho ajeno” no debe estar 
necesariamente supeditada al reconocimiento de la personalidad jurídica de 
los robots, tema obsoleto y cerrado ya a nivel comunitario. Coincidimos con 
CARRASCO 167 cuando afirma que se trata de responder objetivamente de la 
conducta subordinada de auxiliares (art. 1596 CC): en el ámbito de la res-
ponsabilidad civil contractual es indiferente que el sistema inteligente sea un 
auxiliar autónomo en el cumplimiento que el que constituya un mero instru-
mento para llevarlo a cabo. Los robots pueden ser desde el punto de vista dog-
mático inimputables, pero nada impide que puedan ser considerados, cuando 
de culpa contractual se trata, como agentes causantes de un daño resarcible 

167  CARRASCO PERERA, A. “A propósito de un trabajo de Gunter Teubner sobre la personi-
ficación civil de los agentes de inteligencia artificial avanzada (Digitale Rechtssubjekte? Zum priva-
trechtlichen Status autonomer Softwareagentem, Archiv für die Civilistische), Praxis, 218, 2018, pp. 
155-205, Centro de Estudios de Consumo CESCO, publicaciones periódicas, 11 de enero de 2019, p. 
3. Propone el autor reconocer a estos agentes al menos la capacidad jurídica necesaria para imputar 
la declaración negocial al principal a título de representante, mayormente para aislar al agente hu-
mano de la responsabilidad que conforme a Derecho civil no puede imputarse a un principal cuando 
el agente opera como un “falsus procurator” y al primero no se le puede atribuir la infracción de un 
deber de cuidado. En lo que respecta a la responsabilidad por incumplimiento contractual, (…)en 
términos prácticos no va más allá de lo que se llegaría negando toda imputación autónoma al agen-
te robótico y predicarla directamente del gestor humano; porque en términos de responsabilidad 
contractual, es lo mismo que el agente humano responda del incumplimiento objetivamente por 
el riesgo de emplear determinados recursos para el cumplimiento o decir que el agente humano 
responde objetivamente de la conducta del agente artificial en cuanto ésta no es más que una con-
ducta subordinada de auxiliares de cumplimiento, de los que se responde objetivamente (art. 1596 
CC). No tiene importancia que en la dogmática jurídica se exija al menos culpa del auxiliar (en este 
caso, del autómata), porque de hecho en materia contractual la culpa (responsability) se identifica 
con la simple ilicitud de la conducta de cumplimiento (accountability) y no aporta criterios adiciona-
les para discriminar la responsabilidad. En el ámbito contractual da, pues, igual si el auxiliar en el 
cumplimiento es autónomo o si endosa la responsabilidad al principal como mero instrumento de 
cumplimiento. (…) En el ámbito extracontractual, el gestor del autómata no estaría sujeto a una res-
ponsabilidad directa y primaria de naturaleza objetiva sobre la base del riesgo creado por el empleo 
de Inteligencia Artificial autónoma, sino a una responsabilidad vicaria por hecho de otro, incardina-
ble en nuestro art. 1903 CC.
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del que respondería el “principal” que se prevale o auxilia de ellos (art. 1903 
CC 168). 

Como afirma ATIENZA 169, ni la doctrina ni las normas comunitarias 
consideran hoy que la aplicación de las reglas de responsabilidad por hecho 
ajeno esté supeditada al reconocimiento de la personalidad jurídica de los 
robots: podría aún sin reconocérseles personalidad jurídica articularse una 
suerte de responsabilidad vicaria del principal por los hechos del auxiliar 
(NAVAS NAVARRO 170) lo que les haría ser imputables. En la actividad mé-
dica estos sistemas no dejan de ser elementos auxiliares o dependientes al 
servicio o en auxilio de personas físicas o jurídicas (centros hospitalarios 
privados o administraciones públicas) que se valen instrumental o auxiliar-
mente de ellos, obteniéndose indudables beneficios para el ejercicio de su 
actividad. 

Enfocando la cuestión desde el prisma de la responsabilidad extracon-
tractual, si consideramos la actividad médica, aun cuando hablemos de sis-
temas de alto riesgo, no puede eximirse el usuario profesional de responder 
por aquellos daños en los que haya intervenido culpa propia del profesional 
(art. 1902 CC) o culpa “in vigilando”, “in educando” (art. 1903 CC) de los 
sujetos llamados a responder: el diseñador, programador, entrenador y for-
mador de un sistema inteligente deberían responder por ser quienes entre-
nan (educan, culpa “in educando”) la IA, y las personas (centros hospitala-
rios públicos o privados como personas jurídicas y médicos y profesionales 
de la salud como personas físicas) que se benefician del robot o sistema de 
IA en salud y lo utilizan para su actividad profesional responderían porque 
el sistema actúa subordinado a las órdenes o instrucciones da aquellos su-
jetos de derecho, personas físicas o jurídicas, que lo han elegido (respon-
sabilidad “in eligendo”), incorporado a sus funciones, para obtener de ello 
ventajas (indudables) de su eficiencia (reducción de costes de todo tipo e 
incluso minimización de riesgos para los pacientes), en el sentido expuesto, 
estando por ello obligados a vigilarlo adecuadamente (responsabilidad “in 

168  A tenor del cual deben responder los dueños o directores de establecimientos o empresas 
respecto de los perjuicios causados por sus dependientes en el ejercicio de los ramos en que estuvie-
ren empleados o con ocasión de sus funciones.

169  ATIENZA NAVARRO, MªL. “La responsabilidad civil por daños causados por inteligencia 
artificial: estado de la cuestión” en Derecho de contratos, responsabilidad extracontractual e inte-
ligencia artificial, Álvarez Lata (Coord.), APPDC, Aranzadi, 2024, p. 353. De la autora,“¿Daños nue-
vos, reglas nuevas para su indemnización? Responsabilidad civil e inteligencia artificial a la luz de las últimas 
Propuestas de la Unión Europea”, Revista Aranzadi de derecho y nuevas tecnologías, Núm. 4, 2024, Daños 
causados por inteligencia artificial y responsabilidad civil, Atelier, 2022.

170  NAVAS NAVARRO, S. “Sistemas expertos basados en inteligencia artificial y responsabili-
dad civil. Algunas cuestiones controvertidas”, La Ley Digital, La Ley, 2019, p.6; Daños ocasionados por 
sistemas de inteligencia artificial. Especial atención a su futura regulación, Comares, Granada, 2022, p.29.

https://producciocientifica.uv.es/documentos/66561d3d84a81b680fb37889
https://producciocientifica.uv.es/documentos/66561d3d84a81b680fb37889
https://producciocientifica.uv.es/documentos/662166df54f2e92fe487ca2b
https://producciocientifica.uv.es/documentos/662166df54f2e92fe487ca2b
https://producciocientifica.uv.es/documentos/662166df54f2e92fe487ca2b
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vigilando”). Por supuesto, ello sin perjuicio de la posibilidad de ejercicio de 
las acciones de regreso, en su caso. 

Si se trata de daños causados por médicos en el ámbito de la sanidad pú-
blica, se aplicará la LRJSP, que establece una responsabilidad objetiva que exi-
ge probar que el daño se ha debido al “funcionamiento normal o anormal 
de los servicios públicos”: en cualquier caso no exime de tener que acreditar 
cumplidamente la relación de causalidad entre la acción u omisión y el resul-
tado dañoso. Pongamos el ejemplo de un especialista en radiología de torax 
que se prevale de sistemas de IA débil (no autónoma) pero que, por su po-
tencial, pueden aplicarse a prácticamente todas las fases del proceso de ima-
gen clínica. Los radiólogos expertos afirman en este sentido que la IA puede 
ayudar a los clínicos a pedir la “mejor técnica” de imagen para cada paciente, 
mejorar las citaciones, mejorar la técnica radiológica disminuyendo tiempos 
o dosis de radiación o de contraste. Además resulta una ayuda para la función 
de diagnóstico médico 171. Muchas de las herramientas de IA realizan tareas 
que típicamente hacen los médicos internos residentes (protocolizar, supervi-
sar o preinformar los estudios radiológicos, segmentar y medir lesiones, etc.), 
de modo que las labores más repetitivas las ejecuta optimizando el rendimien-
to, pero no sería sensato que un residente confiara estas tareas a un software 
sin antes comprenderlas y saber realizarlas por sí mismo sin recurrir a la IA, de 
manera autónoma 172. 

El caso de un acto o intervención médica con auxilio de un sistema de IA 
“de alto riesgo” en el que el robot o sistema de IA tiene capacidad de adoptar 
decisiones autónomas actuando asolutamente desvinculado de la actuación 
del profesional sanitario es un escenario no permitido por el RIA. 

Cuando hablamos de la IA como auxiliar de un médico, centro sanitario, 
hospital o plataforma que recluta profesionales, la responsabilidad es por he-
cho ajeno (art. 1903.4 CC), si bien actualmente la IA está evolucionando hacia 

171  Se automatizan procesos que consumen mucho tiempo, segmentar lesiones o es-
tructuras de interés en una imagen médica. Por otra parte, se puede extraer información de 
las imágenes imperceptible al ojo humano, analizarla de manera masiva con herramientas 
de “big data” y combinarla con otras fuentes de información, ayudando al diagnóstico pero 
también a la predicción de la evolución de un paciente o la detección temprana de anoma-
lías que puedan desembocar en una patología (por ello se habla en este campo de la ‘inteligen-
cia asistida’). DE LUIS, R. Redacción Médica: https://www.redaccionmedica.com/secciones/
radiologia/-la-inteligencia-artificial-esta-cambiando-todo-tambien-la-radiologia--2856

172  Actualmente puede plantearse en qué medida y hasta dónde puede exigirse del profesio-
nal que se prevale o hace uso de estos dispositivos, tecnológicamente muy complejos, que se haga 
responsable de su correcto funcionamiento (¿dispone a la fecha el especialista en radiología de los 
conocimientos y habilidades necesarios para prevalerse de la IA en su función diagnóstica a través 
de imágenes?; ¿en qué medida y cuándo deben implementarse cambios en los planes de estudios 
universitarios para tal fin?).

https://www.redaccionmedica.com/secciones/radiologia/-la-inteligencia-artificial-esta-cambiando-todo-tambien-la-radiologia--2856
https://www.redaccionmedica.com/secciones/radiologia/-la-inteligencia-artificial-esta-cambiando-todo-tambien-la-radiologia--2856
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este tipo de sistemas caracterizados por la capacidad de autoaprendizaje que, 
aun cuando partan de ciertas instrucciones iniciales, no siguen el esquema 
“principal-subordinado” 173 que permite aplicar los principios y esquemas de la 
responsabilidad vicaria. 

En definitiva, habrá que estar a las circunstancias, que pueden ser muy 
distintas, de cada caso concreto. Al entrar a analizar la demanda de respon-
sabilidad civil en un supuesto de daños causados en la prestación de servi-
cios médicos con auxilio de la IA, el juez habrá que atender a los distintos 
escenarios posibles y a las singularidades de cada supuesto 174: respondería 
en algunos casos el fabricante o el desarrollador del dispositivo, sistema 
o robot sanitario de forma objetiva (es decir, exonerando al demandante 
de la prueba de la culpa, no de la relación de causalidad) en base al riesgo 
creado (responsabilidad objetiva o por riesgo), y en otros deberá hacerlo, 
por culpa, propia o ajena, el centro hospitalario o el profesional sanitario 
que se prevale de estos instrumentos beneficiándose de ello directa o indi-
rectamente por no atenerse a las instrucciones de funcionamiento de tales 
máquinas y dispositivos tecnológicos, cuyo suministro es deber del fabrican-
te o desarrollador, no interviniendo de forma directa en su control (“back-
end operator”). 

3.6.	 Causas de exclusión o exoneración 

Como causa de exclusión de responsabilidad del médico que se preva-
le de IA podrían citarse las interrupciones de suministro eléctrico (v.gr. por 
inundaciones, tormentas, terremotos u otros acontecimientos naturales) que 
podrían constituir una causa de exoneración si constituyen un supuesto de 
fuerza mayor siempre y cuando se hayan utilizado por los centros hospitala-
rios todas las medidas de prevención previstas normativamente. 

173  En estos casos, se ha llegado a plantear la atribución de una “personalidad jurídica electró-
nica” a los sistemas de IA considerados de alto riesgo: más allá de la excentricidad de la propuesta ini-
cial, a la fecha descartada en la UE, desde el punto de vista práctico carece de todo sentido, toda vez 
que el resarcimiento pecuniario de los daños causados por robots a personas físicas no puede recaer 
sobre una máquina que, por muy inteligente y autónoma, carece de patrimonio propio, habiendo 
de dirigirse el acreedor contra el “bolsillo” de su fabricante o desarrollador (el que ha fabricado la 
máquina o diseñado el algoritmo), que respondería, de forma objetiva, en base al “riesgo creado” o 
conforme al principio “ubi emolumentum ibi onus esse debet”. 

174  En el ámbito sanitario, «Las doctrinas sobre medicina curativa-medicina satisfactiva, y sobre obliga-
ción de medios-resultado (...) no se resuelven en respuestas absolutas, dado que según los casos y las circunstancias 
concurrentes caben ciertos matices y moderar las consecuencias. Las singularidades y particularidades, por tanto, 
de cada supuesto influyen de manera decisiva en la determinación de la regla aplicable y de la responsabilidad 
consiguiente (...)» (STS 778/2009, de 20 de noviembre, ECLI:ES:TS:2009:6873).

https://www.iberley.es/jurisprudencia/sentencia-civil-n-778-2009-ts-sala-civil-sec-1-rec-1945-2005-20-11-2009-3642441
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Es posible plantearse si se rompe el nexo de causalidad en el caso de da-
ños causados por actos de ciberdelincuencia o hackeos, que requieren la in-
tervención de una conducta dolosa de terceros: entiendo que, menos en al-
gunos estos casos podría imputarse responsabilidad al fabricante o diseñador 
del sistema por aplicación del mencionado criterio de adecuación y en base al 
diseño de un sistema hackeable, puesto que la posibilidad de hackeo es, como 
hipótesis fáctica en el orden de la técnica, algo previsible. 

Una cuestión adicional es la relativa a la posibilidad de invocar como 
causa de antijuridicidad del daño o de exención de la culpa frente a una 
acción de responsabilidad civil los denominados “riesgos del desarrollo” o 
“riesgos del progreso tecnológico”, entendiendo por tal el estado de los co-
nocimientos científicos o técnicos en el nivel más avanzado de las investiga-
ciones que comprende todos los datos presentes en el circuito informativo 
de la comunidad científica en un determinado momento. En este sentido, 
la IA presenta como rasgo característico la esencial dinamicidad de sus apli-
caciones: antes ya de comercializarse una aplicación o sistema se está traba-
jando en la próxima actualización o complemento que permite su mejora 
funcional. Si difícil es exigir al profesional médico estar, en cada caso en 
que interviene, “a la última” en lo que se refiere al “estado de la ciencia” (lo 
que le obligaría a dedicar su escaso tiempo libre a la consulta y estudio de las 
últimas publicaciones médicas de su especialidad), carece de razón pensar 
que deba en forma alguna ser experto en “Med Tech”, aun cuando se pre-
valga de ella, e incluso le beneficie, directa o indirectamente. Si bien enten-
demos que corresponde al responsable médico del despliegue de la IA, por 
ejemplo, el centro clínico u hospitalario la supervisión de los aspectos veri-
ficables de los sistemas de IA provistos, al disponer de guías y manuales de 
instrucciones, etc., la verificación de las correspondientes actualizaciones, 
mejoras, etc. corresponde a quienes conocen de primera mano su funciona-
miento: el fabricante y/o el desarrollador de producto, ingeniero diseñador 
de la aplicación, producto sanitario o robot autónomo, que asumen la fun-
ción de “front end operator” y que, por ello, en caso de materializarse un daño 
en el que no haya intervenido culpa o negligencia del usuario-paciente o 
profesional sanitario, debe responder, en este caso de forma objetiva en base 
al riesgo creado.
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4.	 ALGUNAS REFLEXIONES SOBRE EL RÉGIMEN (NO ARMONIZADO 
Y “DE MÍNIMOS”) DE LA PROPUESTA DE DIRECTIVA DEL 
PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO RELATIVA A LA 
ADAPTACIÓN DE LAS NORMAS DE RESPONSABILIDAD CIVIL 
EXTRACONTRACTUAL A LA IA (PDRCIA)

En materia de responsabilidad extracontractual, la UE se ha decantado 
por abandonar las directrices contenidas en la 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 inteligen-
cia artificial (2020/2014(INL). Sólo dos años después, la PDRCIA 175 no ha se-
guido la fórmula consistente en distinguir el fundamento subjetivo u objetivo 
de la responsabilidad según el riesgo, alto o no alto, del sistema de IA, sino 
que, provisionalmente al menos 176, aparca esta fórmula y parte de las reglas de 
responsabilidad por culpa contenidas en los (muy distintos) ordenamientos 
de los estados miembros (art. 23). 

Se considera que un régimen general de responsabilidad objetiva puede 
suponer un freno a la innovación y al desarrollo tecnológico (lo cual no deja 
de ser cierto), desmotivando la necesaria inversión en este ámbito 177. Y ade-
más, que los sistemas de alto riesgo no se hallan actualmente tan extendidos 
(esto es ya más que discutible). 

Por ello, recurre a expedientes procesales para facilitar la carga de la 
prueba a las víctimas: en particular la exhibición de pruebas y el régimen de 
presunciones)al expediente procesal de la presunción legal con carácter ‘iu-
ris tantum’ (es decir, que admite prueba en contrario) en aquellos supuestos 

175  Comentarios valorativos acerca de esta propuesta normativa en ATIENZA NAVARRO, MªL. 
“La responsabilidad civil por daños causados por inteligencia artificial: estado de la cuestión” en 
Derecho de contratos, responsabilidad extracontractual e inteligencia artificial, Álvarez Lata (Coord.), APPDC, 
Aranzadi, 2024, pp. 380 a 398: muy riguroso el análisis que realiza PEÑA LÓPEZ, F. “Responsabilidad 
objetiva y subjetiva en las propuestas legislativas europeas sobre responsabilidad civil aplicables a 
la inteligencia artificial”, en Derecho de contratos, responsabilidad extracontractual e inteligencia artificial, 
Álvarez Lata (Coord.), APPDC, Aranzadi, 2024, pp. 466 a 482.

176  El régimen ha de ser escalonado o por fases a tenor de lo dispuesto en el art. 5. Para los pri-
meros cinco años (plazo que ha sido considerado excesivamente amplio por el Comité Económico 
y Social Europeo que propone su reducción a 3, articula un sistema de exhibición de pruebas y de 
articulación de presunciones que admiten prueba en contrario (“iuris tantum”), con compromiso de 
reevaluar, transcurrido ese tiempo y a la vista de los cambios tecnológicos y siniestros acaecidos en la 
práctica, la necesidad de introducir un régimen de responsabilidad objetiva acompañándola de un 
seguro obligatorio. 

177  El régimen es de responsabilidad objetiva cuando se trata de daños causados por 
productos defectuosos: vid Propuesta de Directiva sobre responsabilidad por los daños cau-
sados por productos defectuosos 28.9.2022COM(2022) https://eur-lex.europa.eu/resource.
html?uri=cellar:b9a6a6fe-3ff4-11ed-92ed-01aa75ed71a1.0015.02/DOC_1&format=PDF

https://oeil.secure.europarl.europa.eu/oeil/popups/ficheprocedure.do?lang=fr&reference=2020/2014(INL)
https://producciocientifica.uv.es/documentos/66561d3d84a81b680fb37889
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:b9a6a6fe-3ff4-11ed-92ed-01aa75ed71a1.0015.02/DOC_1&format=PDF
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:b9a6a6fe-3ff4-11ed-92ed-01aa75ed71a1.0015.02/DOC_1&format=PDF
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de acciones de responsabilidad civil por daños causados por sistemas IA de 
alto riesgo (v.gr, diagnóstico por imágenes asistido por IA, robots quirúrgicos) 
cuando el tribunal considere que es excesivamente difícil para el demandante 
probar el nexo causal, o sistemas que no sean de alto riesgo (v.gr, chatbots 
médicos), cuando no hay pruebas suficientes razonablemente accesibles para 
el demandante. 

Esta propuesta normativa establece para los sistemas de alto riesgo 178 una 
presunción “iuris tantum” (admite prueba en contrario) del nexo causal en 
caso de culpa: los jueces y tribunales están así facultados para presumir la exis-
tencia de nexo de causalidad entre la culpa del demandante y el resultado 
producido por el sistema de IA de alto riesgo o, en su caso, la ausencia de re-
sultado, siempre y cuando: 

a)	 El demandante demuestre la culpa del demandado o;

b)	 La parte actora no logre acreditar la culpa pero el tribunal la presu-
ma (prueba de presunciones), ya por no haber permitido el deman-
dado el acceso a la información, ya no haberla preservado (art. 3.5 
PDRCIA). 

Según la norma, puede considerarse “razonablemente probable” que la 
culpa ha influenciado tanto el resultado producido por el sistema de IA como, 
en su caso, la ausencia del mismo. En este caso, se trata de aportar indicios 
para que se pueda aplicar la presunción legal. 

La PDRCIA se aplica tanto si el demandado es el proveedor o un sujeto 
que debe cumplir con las obligaciones del proveedor o un usuario del sistema 
de IA: en este último caso, sin embargo, los deberes de cuidado que se consi-
deran incumplidos son la obligación de usar o monitorizar el sistema de IA de 
alto riesgo de acuerdo con las instrucciones suministradas por el proveedor o, 
en su caso, suspender o interrumpir su uso, o exponer el sistema de IA a datos 
de entrada o inputs no relevantes para la finalidad perseguida por el sistema 
(art. 4.3). Sin embargo, esta presunción no se aplica si el demandante puede 
probar que existía suficiente información que estaba al alcance del deman-
dante para probar los hechos en los que fundamenta su acción (art 4.4). 

La PDRCIA y la PDRPD (responsabilidad por daños causados por pro-
ductos defectuosos)constituyen sistemas normativos que difieren tanto por 
los sujetos y supuestos a los que se aplican como por los tipos de daños in-
demnizables: mientras el ámbito de aplicación de la primera se circunscribe a 
cualquier tipo de víctima y a cualquier tipo de daño indemnizable, la PDRPD 

178  En caso de sistemas de bajo riesgo, la presunción sólo se aplicará si los tribunales conside-
ran excesivamente difícil para el demandante probar el mencionado nexo causal.
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cubre la responsabilidad objetiva de los operadores económicos por daños 
causados por productos defectuosos, destinado a indemnizar a perjudicados 
que sean personas físicas por los daños contemplados en el art. 4.6: pérdi-
das materiales resultantes de daños personales, daños materiales sufridos por 
bienes destinados al consumo privado o mixto particular-profesional y de la 
pérdida de datos personales. En ningún caso pueden obtener resarcimiento a 
través de esta norma ni los daños morales puros o autónomos ni los derivados 
de intromisiones en derechos de la personalidad (v.gr intimidad, privacidad). 
Limitaciones que no existen en la PDRCIA, cuyas reglas están destinadas a 
la articulación de estos instrumentos de facilidad probatoria en las acciones 
de responsabilidad civil extracontractual por tipo de daños, personales y pa-
trimoniales, si bien principalmente destinadas a aplicarse a los causados por 
sistemas de inteligencia artificial de alto riesgo. Por el momento, se trata de 
una propuesta de directiva comunitaria, que si llega a aprobarse, requerirá su 
trasposición a los ordenamientos de los estados miembros. 
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