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Sumario: 1. LA PROTECCION DE LA SALUD Y LA EVOLUCION TECNOLOGICA:
ESPECIAL REFERENCIA A LA ROBOTICA Y LA INTELIGENCIA
ARTIFICIAL. 1.1. Consideraciones previas: la robética y la inteligencia artifi-
cial en el dmbito sanitario. 1.2. La utilizacién de la inteligencia artificial en el
ambito de la salud: sus limitaciones y los desafios éticos y juridicos que presen-
ta. 2. PLANTEAMIENTO LEGISLATIVO EN MATERIA DE INTELIGENCIA
ARTIFICIAL Y RESPONSABILIDAD CIVIL. EN LA UNION EUROPEA.
2.1. La responsabilidad civil en el dmbito sanitario. Responsabilidad objetiva
y gestion de riesgos. 2.2. El posicionamiento inicial de la Unién Europea en
materia de responsabilidad civil de los robots y los sistemas de inteligencia ar-
tificial. 2.3. Las propuestas de regulacion de la UE: La Directiva sobre respon-
sabilidad por danos causados por productos defectuosos y la Directiva relativa
a la adaptacion de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la
inteligencia artificial.

1.  LAPROTECCION DE LA SALUDY LA EVOLUCION TECNOLOGICA:
ESPECIAL REFERENCIA A LA ROBOTICA Y LA INTELIGENCIA
ARTIFICIAL

1.1. CONSIDERACIONES PREVIAS: LA ROBOTICA Y LA INTELIGENCIA AR-
TIFICIAL EN EL AMBITO SANITARIO

La implantacion y utilizacion generalizada de los avances tecnolégicos en
el sector de la salud, en materia de prevencion, diagnostico, tratamiento y
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seguimiento de las enfermedades ha supuesto sin duda una mayor eficiencia
en la toma de decisiones, una notable mejora en la atencion sanitaria y en la
calidad asistencial, y en lo que ahora interesa destacar, una realidad distinta
en torno a la prestacion de los servicios de asistencia sanitaria que plantea di-
versas cuestiones pendientes de respuesta en el ambito juridico.

En este contexto de constante innovacion tecnoldgica, nos centraremos
en la robotica médica que, como es conocido, estd transformando la atencion
sanitaria al ofrecer soluciones innovadoras que mejoran en gran medida la
precision y la eficiencia de numerosos tratamientos. Se trata, de dispositivos
que se utilizan en cirugias y permiten realizar operaciones mucho menos inva-
sivas, con mayor control y menor dano a los tejidos circundantes. Ademas, los
robots desempenan un papel crucial en la rehabilitacion, ayudando a los pa-
cientes a recuperar movilidad a través, por ejemplo, de exoesqueletos y dispo-
sitivos de asistencia. En el ambito del diagnéstico, los robots pueden realizar
andlisis de imagenes y pruebas con una precision superior, facilitando diag-
nosticos mas rapidos y exactos, y finalmente, también se utilizan en la logistica
hospitalaria, gestionando el transporte de suministros y medicamentos, lo que
libera al personal médico para que se concentre en la atencion al paciente. De
este modo, la robética médica no solo mejora la calidad de la atencion, sino
que también reduce el tiempo de recuperacion de los pacientes, lo que es fun-
damental en el contexto actual de la salud.

Y a esos avances ya consolidados se suma como objetivos mas prometedo-
res en desarrollo, la elaboracion de capsulas médicas inteligentes para llegar
al interior del cuerpo humano y abordar un proceso de curacién, o las prote-
sis bionicas avanzadas implantadas directamente en el sistema nervioso cen-
tral o periférico. La figura simbolica del cyborg, entidad en parte organica, en
parte maquina, se traduce en individuos que, para superar una discapacidad o
una enfermedad, pero con la perspectiva de potenciar sus habilidades fisicas
e intelectuales, afrontan el implante de componentes mecanico-electronicos
en el cuerpo o en el sistema nervioso'. A través, por ejemplo, de tecnologias ya
existentes como la que fusiona el brazo biénico con el cuerpo del usuario me-
diante osteointegracion y lo conecta con el sistema nervioso mediante electro-
dos implantados en nervios y musculos®.

Partiendo de esta realidad, en la actualidad nos encontramos con que el
estudio de las implicaciones legales de la roboética en el ambito sanitario nos
conduce necesariamente a la nueva realidad juridica que se presenta en torno

' PALMERINIL E., “Robética y Derecho, sugerencias, confluencias, evoluciones en el marco de

una investigacién europea”, en Revista de Derecho privado, n°® 32, 2017, p. 55.
2 https://es.euronews.com/salud/2023/10/12/un-innovador-brazo-bionico-que-se-fusiona-
con-el-esqueleto-y-los-nervios-del-usuario-podri
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a la inteligencia artificial (IA)? ya que los sistemas de IA pueden consistir
en un programa informatico o estar incorporados a un aparato fisico (robot,
dron, vehiculo, etc.) .

Precisamente, la inteligencia artificial desempena un papel crucial en
la mejora de la funcionalidad de algunos de estos robots®, ya que permite
el analisis de grandes volumenes de datos de cirugias previas, facilitando el
aprendizaje y la adaptacion a diversas situaciones. Con la IA de lo que se trata
es de simular los procesos de la inteligencia humana, incluyendo el aprendiza-
je el razonamiento y la autocorreccion, lo que se hace mediante la creacion de
algoritmos que funcionan a través de redes neuronales artificiales organizadas
por capas, de modo que el conjunto de esas capas forma una red neuronal ar-
tificial completa. Con ello, no s6lo se imita la inteligencia humana, sino que la
supera ampliamente en capacidad de procesamiento de datos y de respuesta.

La IA se utiliza en varias areas, como el analisis predictivo, que anticipa
las necesidades del cirujano durante el procedimiento, y el aprendizaje au-
tomatico, que mejora el rendimiento del robot a medida que se realizan mas
cirugias. Ademas, la asistencia en tiempo real proporciona informacion y re-

*  De acuerdo con el reciente Reglamento de IA, la definiremos como el “sistema basado en una
madquina disenado para funcionar con distintos niveles de autonomia, que puede mostrar capacidad de
adaptacion tras el despliegue y que, para objetivos explicitos o implicitos, infiere de la informacién de
entrada que recibe la manera de generar informacion de salida, como predicciones, contenidos, reco-
mendaciones o decisiones, que puede influir en entornos fisicos o virtuales” (articulo 3). Reglamento
(UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, por el que se estable-
cen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que se modifican los Reglamentos
(CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE) 2018/858, (UE) 2018/1139 y
(UE) 2019/2144 y las Directivas 2014/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE) 2020/1828 (Reglamento de
Inteligencia Artificial). https://eurlex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=OJ:1._202401689 En
todo caso, sobre el concepto de IA, vid. GIL MEMBRADO, C., Riesgos del uso de algoritmos en el diagnostico
y en la investigacion biomédica, Editorial Reus, Madrid, 2023, p. 18y ss.

* Asi se plantea en la Comunicaciéon de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo
Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité de las regiones Inteligencia
artificial para Europa. COM/2018/237 final. Document 52018DC0237. https://eur-lex.curopa.cu/
legal-content/ES/TXT/?uri=COM%3A2018%3A237%3AFIN

Una comunicacion en la que también se explica con claridad que el término “inteligencia arti-
ficial” (IA) se aplica a los sistemas que manifiestan un comportamiento inteligente, pues son capaces
de analizar su entorno y pasar a la accioén -con cierto grado de autonomia- con el fin de alcanzar
objetivos especificos.

> En todo caso, refiriéndose al robot Da Vinci, compuesto por una camara-brazo y un brazo me-
canico, que tiene una serie de instrumentos en su extremo, siendo el cirujano quien los controla, aclara
ATIENZA NAVARRO, que no obstante su sofisticacion, este tipo de sistemas no puede calificarse de
inteligencia artificial, y ello porque a pesar de su naturaleza disruptiva e innovadora, no es diferente en
el fondo a herramientas menos avanzadas tecnolégicamente. Por tanto, seria aplicable la normativa de
responsabilidad por productos defectuosos, ademas de la posible responsabilidad del médico si existie-
ra infraccion de la Lex artis o, en su caso, al centro sanitario. ATTIENZA NAVARRO, M.L., Darios causados
por inteligencia artificial y responsabilidad civil, Atelier, Barcelona, 2022, pp. 367-368.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=OJ:L_202401689
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=COM%3A2018%3A237%3AFIN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=COM%3A2018%3A237%3AFIN
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comendaciones durante la intervencion, lo que contribuye a una mayor efica-
cia. El proceso de entrenamiento de los robots quirtirgicos con IA implica la
recoleccion de datos de procedimientos anteriores, simulaciones en entornos
virtuales que replican condiciones quirdrgicas reales, y el uso de algoritmos
de aprendizaje profundo para reconocer patrones y mejorar la precision.

Es indiscutible, por tanto, que la IA es una tecnologia esencial para el desa-
rrollo de la investigacion médica y el progreso de los sistemas de diagnostico y
tratamiento de numerosas enfermedades, que ha supuesto un enorme salto cuali-
tativo tanto en el marco de la atencion sanitaria como en la practica clinica diaria,
y que presenta posibilidades de futuro que no somos capaces de imaginar®.

No es nuestro objetivo describir las tltimas innovaciones tecnologicas en
el ambito de la robética sanitaria, sino destacar y analizar que, ademas de otras
implicaciones juridicas, esta vertiginosa evolucion pone de relieve la importan-
cia de comenzar a sentar las bases relativas a la imputacion de los danos que
puedan ocasionarse en los procedimientos que requieran su utilizaciéon, pues
siempre sera posible un margen de error, sea de diagnostico, de procedimiento,
de datos incorrectamente administrados, o de transferencia incorrecta’.

De hecho, aunque el riesgo cero no sea posible no cabe duda que la pru-
dencia debe ser la pauta en sectores como la proteccion de la salud, y en este
sentido el considerado 47 del recientemente aprobado Reglamento (UE)
2024/1689 sobre Inteligencia Artificial destaca expresamente que “en el sec-
tor sanitario, donde puede haber repercusiones especialmente importantes
en la vida y la salud, los sistemas de diagnostico y de apoyo a las decisiones
humanas, cuya sofisticacion es cada vez mayor, deben ser fiables y precisos”.

1.2. LA UTILIZACION DE LA INTELIGENCIA ARTIFICIAL EN EL AMBITO DE
LA SALUD: SUS LIMITACIONES Y LOS DESAFIOS ETICOS Y JURIDICOS
QUE PRESENTA

El uso de la inteligencia artificial en el ambito de la salud esta plenamente
justificado, al igual que sucede en otros ambitos socio econémicos®. Como

¢ Expone MONTERROSO CASADO, que es muy probable que, a corto plazo, la mayoria de
los robots sean programados y que los cirujanos se limiten a supervisar las intervenciones del ro-
bot, que serd el que efectie la totalidad o la mayor parte de la misma. MONTERROSO CASADO,
E. “Responsabilidad civil por dafos causados por robots en el dambito sanitario”, en MUNOZ
VILLAREAL, A. (Coord.), Inteligencia artificial y riesgos cibernéticos. Responsabilidades y aseguramientos,
Tirant lo Blanch, Valencia, 2019, p. 105.

7 MONTERROSO CASADO, E. “Responsabilidad civil por danos causados por robots en el
ambito sanitario”, op. cit., p. 105.

% Ademas de aumentar la productividad y la eficiencia, la TA también promete nuevos des-
cubrimientos y ayudar a resolver algunos de los mayores problemas a los que nos enfrentamos:
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aplicaciones concretas de la IA en el ambito de la salud cuya utilidad es inne-
gable nos encontramos con su empleo cada vez mas extendido en la preven-
cion y diagnostico de enfermedades, por ejemplo, en la deteccion temprana
de determinados tipos de cancer o de cardiopatias ocultas. En efecto, la IA
puede analizar grandes cantidades de datos médicos y detectar patrones que
podrian pasar desapercibidos para los médicos. Por ejemplo, se utiliza en la
interpretacion de imagenes médicas como radiografias y resonancias magné-
ticas para identificar signos tempranos de la enfermedad®.

Igualmente, la inteligencia artificial puede ser de gran ayuda en la toma
de decisiones y en el tratamiento de enfermedades, como anteriormente des-
tacamos. Su importancia es crucial en el desarrollo de la medicina personali-
zada ya que IA ayuda a desarrollar tratamientos personalizados basados en el
perfil genético y las caracteristicas individuales de cada paciente. Esto permite
una mayor precision en los tratamientos y una mejor respuesta a las terapias.
Y, del mismo modo, los sistemas de IA pueden proporcionar a los médicos in-
formacion relevante para ayudar en la toma de decisiones sobre el tratamien-
to de los pacientes lo que incluye recomendaciones sobre medicamentos, pro-
cedimientos y cuidados especificos .

Por otro lado, en la formacion de profesionales sanitarios la IA posibilita
la simulacion de intervenciones o el entrenamiento de habilidades de diag-
nostico, y finalmente no podemos pasar por alto que la investigacion médica
que en este momento se basa en gran medida en la capacidad de procesa-
miento de datos e imagenes que posibilita la IA. La IA pueden disenar nue-
vos medicamentos desde cero, optimizando las estructuras moleculares para
mejorar su eficacia y reducir efectos secundarios. De este modo, se acelera
el desarrollo de medicamentos al identificar nuevos compuestos, optimizar
ensayos clinicos y permitir reutilizar medicamentos existentes, descubriendo
nuevos usos para medicamentos ya aprobados.

desde el tratamiento de enfermedades crénicas, la prediccion de brotes de enfermedad o la reduc-
ci6én de las tasas de mortalidad por accidentes de trafico, hasta la lucha contra el cambio climatico
o la anticipacién de las amenazas a la ciberseguridad. GUTIERREZ BARRENENGOA, A.- MONJE
BALMASEDA, O., “Algunas aplicaciones concretas de la robdtica en ambitos de actuacién socioecon6-
micos. Interactuacion posible y, en especial, la responsabilidad civil de los robots”, Foro galego, nim.
208, enero-diciembre, A Coruna, 2020, pags. 131 y ss.
¢ https://www.apd.es/aplicaciones-inteligencia-artificial-en-medicina/

En este caso, el problema se suscitard si esa recomendacién que propone la inteligencia
artificial es errénea, del mismo modo que se plantea ATIENZA NAVARRO que es lo que sucede si
se elabora incorrectamente el diagnéstico y/o prescribe un tratamiento erréneo un asistente inteli-
gente, esto es, una aplicaciéon que ayuda a los médicos a adquirir, analizar y elaborar datos clinicos
(diagnésticos, tratamientos, etc.), concluyendo con cardcter general que no existe negligencia en el
profesional que confia en lo indicado por el asistente inteligente, y apostando en cambio por una
responsabilidad del hospital. ATIENZA NAVARRO, M.L., Davios causados por inteligencia artificial y res-
ponsabilidad civil, op. cit., pp. 369-370.

10
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Evidentemente, esto no implica que se trata de una tecnologia que tie-
ne, y probablemente tendra durante muchos anos importantes limitaciones.
El hecho indiscutible de que la IA realice tareas especificas mejor y mas mas
rapido que la inteligencia humana, no implica que debamos pronosticar, ni
mucho menos admitir, que la IA reemplazara en futuro a los médicos. Desde
luego, sera de gran ayuda en las especialidades que requieran el analisis de
imagenes como, por ejemplo, la radiologia y la anatomia patolégica. La in-
teligencia artificial, en la actualidad, acomete con precision tareas concretas,
pero tiene muchas limitaciones en el trabajo completo, ya que atn no es po-
sible la automatizaciéon de todas las tareas implicadas en la prestacion de la
asistencia sanitaria.

Para prescribir un tratamiento médico, o valorar la oportunidad de deter-
minadas intervenciones, hay que considerar y ponderar los datos de las dife-
rentes pruebas que previamente hay que decidir realizar, es preciso ademas el
reconocimiento fisico del paciente y de su historial médico que puede presen-
tar lagunas que es necesario aclarar, y estamos lejos de poder automatizar este
trabajo. Ademas, el paciente puede estar exagerando, ocultando o simulando
los sintomas de su dolencia, que pueden ser independientes y corresponder
a varias enfermedades que concurren simultaneamente en la misma persona.
Por tanto, en el diagnostico y tratamiento posterior de un paciente todo no es
capacidad y velocidad de calculo y procesamiento de datos.

Aunque en el futuro se pudiera automatizar la labor descrita o gran parte
de ella, afirma con razé6n GIL MEMBRADO! que “el profesional, y por con-
siguiente, el paciente quedarian abandonados a una suerte de determinismo
tecnologico generado por la confianza ciega en la maquina”. En nuestra opi-
nion, no podemos sino seguir apostando por el principio de autonomia su-
pervisada de la maquina lo que implica que la programacion inicial y la elec-
cion final debe corresponder al humano'®. En el ambito sanitario no deberia
poder ser asumible una IA auténoma sin supervision humana, por lo que el
papel idoneo seria servir de sistema de apoyo a la decision clinica'.

"' GILMEMBRADO, C., Riesgos del uso de algoritmos en el diagndstico y en la investigacion biomédica,
op. cit., Madrid, 2023, p. 124.

12" Principio 33 de la Resolucién del Parlamento Europeo, de 16 de febrero de 2017, con re-
comendaciones destinadas a la Comision sobre normas de Derecho civil sobre robotica (2015/2103
(INL)). https:/ /www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0051_ES.html

¥ GIL MEMBRADO, C., Riesgos del uso de algoritmos en el diagndstico y en la investigacion biomé-
dica, op. cit., p. 171. Sobre este aspecto concreto, expone acertadamente DIAZ ALABART que, “por
mucho que los robots tengan cierta autonomia y puedan tener una ain mayor en el futuro, (...) esa
autonomia no procede de que los robots (...) tengan una capacidad volitiva propia. Las capacidades
del robot han sido introducidas en €l mismo por sus creadores, y su capacidad de aprendizaje obe-
dece a que ha sido programado para ello. No es una cualidad que proceda del mismo. Si bien los ro-
bots inteligentes tienen una caracteristica esencial, que es la de ser capaces de aprender, (...) siguen
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Pero, si bien la IA y la roboética pueden generar oportunidades también
pueden crear un riesgo de perjuicio de intereses juridicamente protegidos,
tanto materiales como inmateriales, por lo que resulta esencial analizar si el
actual marco juridico en materia de seguridad y responsabilidad civil sigue
siendo adecuado para proteger a los usuarios y en qué medida'.

El empleo de la inteligencia artificial en la medicina plantea diferentes
desafios éticos y juridicos que deben ser considerados y resueltos'®. Uno de
los principales es la privacidad de los datos ya que el almacenamiento y em-
pleo de informacion médica sensible requieren medidas estrictas que garanti-
cen la confidencialidad. Existe, ademas, el riesgo de sesgos en los algoritmos,
que pueden conducir a diagnésticos erréneos si los datos de entrenamiento
no son representativos de la poblacion general. La transparencia en como se
toman las decisiones también es crucial, ya que los pacientes y médicos deben
entender como y por qué se utilizan ciertas recomendaciones. Otro desafio es
la responsabilidad, del que nos ocuparemos especificamente en este trabajo,
ya que, en caso de un error es necesario establecer quién o quiénes son los res-
ponsables: el cirujano, el fabricante del robot, el programador del sistema de
IA, etc. Finalmente, la equidad en el acceso a estas tecnologias es fundamen-
tal, ya que no todos los pacientes tienen el mismo acceso a la atenciéon médica
avanzada.

Por otro lado, tampoco cabe dudar de la necesidad de adoptar determina-
das precauciones frente a los riesgos es esta tecnologia. Todas las aplicaciones
mencionadas exigen la recogida, almacenamiento y procesamiento de millo-
nes de datos que contienen una informacién muy sensible que forma parte de
la vida privada de las personas y que puede ser utilizada con finalidades muy
diversas.

siendo cosas (...), si bien la normativa que los regule haya de tomar en cuenta dicha caracteristica”.
DIAZ ALABART, S., Robots y responsabilidad civil, Editorial Reus, Madrid, 2018, p. 75. En el mismo
sentido, BADILLO ARIAS, J.A., “Responsabilidad civil y aseguramiento obligatorio de los robots”, en
MONTERROSO CASADO, E., (Dir.), Inteligencia artificial y riesgos cibernéticos. Responsabilidades y asegu-
ramiento, Tirant lo blanch, Valencia, 2019, p. 41.

" Informe de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social
Europeo. Informe sobre las repercusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la in-
teligencia artificial, el internet de las cosas y la robética, de 19 de febrero de 2020 (COM (2020) 64
final). https://eurlex.europa.eu/legal-content/ES/TXT /?uri=CELEX:52020DC0064

15 Para NAVARRO MENDIZABAL, es tarea nuestra establecer qué es una IA honesta, lo que
conllevara prohibir la que no lo sea, la que presente unos riesgos inasumibles por nuestra sociedad y
fijar normativa, controles y gestiéon y limitacion de riesgos en los demas casos, a lo que se anade que
debemos evitar todo dano de los sistemas con IA 'y, en el caso de que se produzcan danos, tener un
sistema eficaz de reparacién y resarcimiento de los danos causados que tendrd que afrontar el res-
ponsable para con la victima. NAVARRO MENDIZABAL, 1., “:Quién paga los danos que causa la IA?
De la ética a la responsabilidad por productos defectuosos”, Revista Iberoamericana de Bioética, n® 25,
2024, pp. 4-5.
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Como explica GIL MEMBRADO'Y, pese a sus indudable virtudes, un ma-
yor manejo de la informacion sanitaria conlleva un mayor riesgo para la pro-
teccion de la intimidad de la persona, ya que “hay que tener en cuenta que los
datos médicos son complejos y no s6lo abarcan informacion estrictamente de
salud -que ya de por si es sensible- sino que ademas se anade la socioecon6mi-
ca, la demogrifica, los datos de seguros, la direccion postal, la electronica y los
datos que, unidos a la salud, generan una preciada informacion sobre nuestra
persona’.

Un riesgo que debe ser contemplado en el futuro desarrollo normativo
del Espacio Europeo de Datos Sanitarios (EEDS), primer espacio comun de
datos de la UE en un ambito especifico que surge de la Estrategia Europea
de Datos', y respecto al que se ha alcanzado, a comienzos de este ano 2024,
un acuerdo entre el Parlamento Europeo y el Consejo en relacion con la pro-
puesta de la Comision relativa al EEDS'.

Explica LUQUIN BERGARECHE™ que, el EEDS pretende configurarse
como un ecosistema especifico en el ambito de la salud, formado por reglas,
normas y practicas comunes, infraestructuras y un marco de gobernanza cuyo
objetivo es empoderar a las personas para que puedan tener un mayor control
y acceso digital a sus datos. Para ello, se apoya su libre circulacion, fomen-
tando un auténtico “mercado inico” para los sistemas de historiales médicos
electrénicos, los productos sanitarios pertinentes y los sistemas de IA califica-
dos “de alto riesgo” por su potencial peligro para la vida y salud (uso primario
de los datos). Por otro lado, se pretende alcanzar un marco coherente, fiable
y eficiente para el uso de los datos sanitarios en actividades de investigacion,
innovacion, formulacion de politicas y reglamentacion (uso secundario).

En relacion con el tema que nos ocupa, el articulo 37 de la Propuesta de
Reglamento del Parlamento Europeo y del Consejo sobre el Espacio Europeo
de Datos Sanitarios, recogia entre las variadas funciones a desempenar por
los organismos de acceso a los datos sanitarios, la de apoyar el desarrollo de
sistemas de inteligencia artificial, el entrenamiento, la prueba y la validacion
de estos sistemas y el desarrollo de normas y directrices armonizadas en virtud
del Reglamento de IA para el entrenamiento, la prueba y la validacion de los

16 GIL MEMBRADO, C., Riesgos del uso de algoritmos en el diagndstico y en la investigacion biomédica,
op. cit., p.17.

7 GIL MEMBRADO, C., Riesgos del uso de algoritmos en el diagndstico y en la investigacion biomédica,
op. cit., pp. 262y ss.

¥ Propuesta de REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO sobre el
Espacio Europeo de Datos Sanitarios COM/2022/197 final. Document 52022PC0197. (Disponible
en: EUR-Lex - 52022PC0197 - EN - EUR-Lex (europa.eu)).

Y LUQUIN BERGARECHE, R., “Medicina personalizada y uso secundario de datos de salud
para fines de investigacion: algunas cuestiones”, Cuadernos de Derecho Privado, 8, 2024, pp. 99-100.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0197
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sistemas de IA en el ambito de la salud®. Y, de mismo modo, se obligaba a
esos organismos en el articulo 39 a incluir en el informe anual de su actividad,
entre otras muchas informaciones, la relativa a la cooperacién con otros orga-
nismos competentes, en particular en el ambito de la proteccion de datos, la
ciberseguridad, la cesion altruista de datos y la inteligencia artificial.

Por otra parte, estos avances tecnologicos, asi como los inevitables danos
ocasionados al utilizarlos, generan una problematica juridica que no encuen-
tra suficiente y adecuada respuesta en la normativa tradicional de la respon-
sabilidad civil*'. En efecto, aunque en principio, las normativas en vigor en
materia de responsabilidad civil pueden hacer frente con sus recursos a las vi-
cisitudes juridicas derivadas de las tecnologias emergentes®, la dimension y
el efecto combinado de las dificultades de comprension y prueba que plantea
la IA van a dificultar la indemnizacion de las victimas en todos los casos en que
esté justificada. Ademas, estamos, ante una necesidad de orden juridico que
se vera incrementada en los proximos anos, ya que en el futuro la problemati-
ca se extendera a muchas de las tareas que actualmente desarrollamos las per-
sonas, que seran asumidas por estas tecnologias con un nivel de autonomia
respecto a los humanos cada vez mayor®.

Precisamente por ello, resulta mas que justificada la especial importancia
prestada a este tema por la Union Europea. Desde la conocida Resolucion del
Parlamento Europeo de 16 de febrero de 2017, con recomendaciones desti-

% En este sentido, conforme al considerando 68 de recientemente aprobado Reglamento de

Inteligencia Artificial, “en el ambito de la salud, el espacio europeo de datos sanitarios facilitara el
acceso no discriminatorio a datos sanitarios y el entrenamiento, a partir de esos conjuntos de datos,
de algoritmos de IA de una manera segura, oportuna, transparente, fiable y que respete la intimidad,
y contando con la debida gobernanza institucional”.

2l Sobre este mismo tema, vid. MONJE BALMASEDA, O., “Responsabilidad civil, robética
¢ inteligencia artificial”, en LLEDO YAGUE, F.; BENITEZ ORTUZAR, 1; et al., (Dir.), La robdtica y
la inteligencia artificial en la nueva era de la revolucion industrial 4.0, Dykinson, Madrid, 2021, pp. 240
y ss.; MONJE BALMASEDA, O., “Robética y responsabilidad civil en el ambito sanitario”, en GIL
MEMBRADO, C. (Dir. y Coord.), Bioderecho y retos. M-Heallth, Genética, IA, Robdtica y criogenizacion,
Dykinson, Madrid, 2022, pp. 429 y ss.

#  En esta linea, se cuestiona ATTIENZA NAVARRO, si hace falta una regulacién nueva para los
danos causados por la utilizacion de la inteligencia artificial o basta con alguna de las ya existentes
en el ambito de la responsabilidad civil, con las pertinentes adaptaciones, y concluye, a nuestro juicio
con acierto, que puede resultar criticable que se intente dar esa normativa uniforme para un fené-
meno tan heterogéneo como la inteligencia artificial, de modo que no sirven férmulas homogéneas
o uniformadoras, sino que deberian tenerse en cuenta sus peculiaridades y los fines o actividad a que
se destinan, por lo que resulta conveniente otorgar regulaciones distintas, por ejemplo, en el ambito
de la actividad médica. ATIENZA NAVARRO, M.L., Daios causados por inteligencia artificial y responsabi-
lidad civil, Atelier, Barcelona, 2022, pp. 134y 396-397.

2 En relacion con esta cuestion, vid. DIAZ ALABART, S., Robots y responsabilidad civil, Editorial
Reus, Madrid, 2018, p. 75. En el mismo sentido, BADILLO ARIAS, J.A., “Responsabilidad civil y ase-
guramiento obligatorio de los robots”, op. cit., 2019, p. 41.
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nadas a la Comisién sobre normas de Derecho civil sobre robética®, que se
refiere en particular los robots asistenciales, los robots médicos y a la creciente
presencia y el potencial de la robética en la rehabilitacion de 6rganos dana-
dos, el restablecimiento de funciones corporales reducidas y las posibilida-
des de intervencion en el organismo humano, al Reglamento de Inteligencia
Artificial de 2024, recientemente aprobado, y demas iniciativas en materia, a
las que posteriormente nos referiremos con detalle.

2. PLANTEAMIENTO LEGISLATIVO EN MATERIA DE INTELIGENCIA
ARTIFICIAL Y RESPONSABILIDAD CIVIL EN LA UNION EUROPEA

2.1. LA RESPONSABILIDAD CIVIL EN EL AMBITO SANITARIO. RESPONSA-
BILIDAD OBJETIVA Y GESTION DE RIESGOS

Los robots sanitarios pueden producir danos personales, y también otros
de caracter puramente patrimonial, y los danos pueden proceder de algin
defecto en la fabricacion o programacion, de la falta de informacion sobre su
funcionamiento o de la informacién incorrecta, de la inadecuacion del tipo
de robot a las tareas que se le han asignado o incluso del uso incorrecto de los
mismos por el usuario®. Lo mismo podemos afirmar, con caracter general,
de los sistemas de inteligencia artificial utilizados en el ambito de la protec-
cion de la salud.

De este modo, para ofrecer oportuna respuesta en esta materia resulta
preciso identificar la causa del dano y el criterio de imputacién de respon-
sabilidad aplicable, ya que como explica MONTERROSO CASADO*, no
es equiparable un dano como consecuencia de una quemadura durante una
intervencion a que se deba a un error en el sistema (software). Del mismo
modo, serd relevante conocer si el dano es consecuencia de la pérdida de con-
trol del aparato o de la incorrecta utilizaciéon del cirujano o, si lo es por la
ausencia de una actualizacion a una version superior del sistema, o bien si el
resultado se ha producido por una falta de mantenimiento del hospital, un

2 Resolucién del Parlamento Europeo, de 16 de febrero de 2017, con recomendaciones des-

tinadas a la Comisién sobre normas de Derecho civil sobre robética (2015/2103 (INL)). https://
eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017IP0051&from=EN

% En este sentido, vid. DIAZ ALABART, S., Robots y responsabilidad civil, op.cit., p. 61.

2 MONTERROSO CASADO, E. “Responsabilidad civil por dafios causados por robots en el
ambito sanitario”, op. cit., 2019, p. 107.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017IP0051&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52017IP0051&from=EN
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acontecimiento externo (como un ataque informatico o una averia en el su-
ministro de energia) o una causa desconocida.

Nos encontramos, en definitiva, con que la problematica planteada es am-
plia y compleja, y la casuistica a resolver ciertamente variada, lo que condicio-
na el diagnostico, y conduce a que la solucion no pueda ser la misma en todas
las situaciones que pueden plantearse.

Aunque lo cierto es que no se trata de opciones excluyentes, en este pun-
to, se presentan como alternativas la responsabilidad objetiva y la gestion de
riesgos?’. Ademas, entendemos que en cada ambito en el que se aplique esta
tecnologia (transporte, sector sociosanitario, etc.), o persona a la que afecte
(menores, personas con discapacidad fisica o psiquica, etc.), sera adecuado
uno u otro planteamiento, sin que resulte acertado apostar por una unica
respuesta.

Para ATIENZA NAVARRO?®, que parte de que no es absolutamente prio-
ritario, ni necesario, dar una regulacion nueva a los danos caudados por los
sistemas inteligentes, no hay motivo para instaurar como regla general una
responsabilidad objetiva por el mero hecho de que los danos sean causados
por la inteligencia artificial, apostando por la determinacion del criterio de
imputacion objetivo o subjetivo segun el tipo de sistema inteligente y la acti-
vidad en la que se utilice, destacando la importancia del establecimiento de
deberes de conducta en los casos de responsabilidad civil subjetiva.

Desde una perspectiva distinta, defiende MONTERROSO CASADO?,
que seria oportuno elaborar una ley especial sobre robética donde se impute
la responsabilidad por riesgo al operador y al propietario, de modo similar a
como se establece en el R.D.L. 8/2004 de 29 de octubre, en materia de res-
ponsabilidad civil y seguro en la circulacion de vehiculos a motor. No obstan-
te, igualmente coincide este autor en que el régimen de responsabilidad pue-
de coexistir junto con otro sistema de imputacion de la responsabilidad si la
causacion del dano se debe a un uso negligente, por no seguir las instruccio-
nes dadas por el fabricante, un defecto de fabricacion o a una falta de actua-
lizacion. Y del mismo modo, tampoco es incompatible con que se establezcan
estandares de calidad y reglas de seguridad que los robots tienen que cumplir
y que serian exigibles a los fabricantes del hardware y del software.

2 RUBI PUIG, A., “Retos de la inteligencia artificial y adaptabilidad del derecho de danos”,
en CERDILLO I MARTINEZ, A.-PEGUERA POCH, M. (Coord.), Retos juridicos de la inteligencia artifi-
cial, Thomson Reuters Aranzadi, Pamplona, 2020, pp. 68.

*  ATIENZA NAVARRO, M.L., Darios causados por inteligencia artificial y responsabilidad civil, op.
cit., pp- 398,y 406 y ss.

#  MONTERROSO CASADO, E. “Responsabilidad civil por dafios causados por robots en el
ambito sanitario”, op. cit., p. 135.
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Anade MONTERROSO CASADO?, que el control es uno de los principa-
les criterios de responsabilidad, de modo que deberiamos diferencias entre la
responsabilidad de las tecnologias que podamos controlar (aunque sea de for-
ma indirecta) y que podamos actualizar, por una parte, de las que escapan al
control humano y en la actualidad hay que tener en cuenta que los robots en el
ambito sanitario, en general, y en las intervenciones quirurgicas en particular,
no operan de modo totalmente autobnoma e independiente, fuera del control
humano sino en colaboraciéon con los cirujanos de manera supervisada.

Coincidimos en que a la hora de imputar la responsabilidad es preciso
analizar quien supervisa y controla el robot. Sin embargo, concretamente en
el ambito sanitario, tampoco dudamos que el criterio debe ser la responsabili-
dad objetiva, si el dano procede de la utilizacion de un sistema de inteligencia
artificial.

Se ha destacado, igualmente con razon, que la imprevisibilidad y descono-
cimiento de los comportamientos de los sistemas inteligentes, estd originando
una tension con los fundamentos tradicionales de las reglas de la responsabi-
lidad por danos y con los modos comunes de las cuales el sistema juridico se
viene valiendo para atribuirlos basados en la culpa®.

Como argumenta NUNEZ ZORRILLA®, enfocando la cuestién desde la
perspectiva de la normativa de proteccion al consumidor, si aplicasemos en
el ambito de la robotica inteligente la misma solucion que rige en el sistema
tradicional, el fabricante del robot quedaria exonerado de responsabilidad
por todos aquellos danos que no hubieran podido ser anticipados; son los que
entrarian dentro del margen de la autonomia decisoria del robot. De estos da-
nos deberia entonces responsabilizarse al propio robot. Si contrariamente en-
tendemos que el desconocimiento de los posibles danos futuros no puede ju-
gar como eximente entonces debera responder de ellos mismos el fabricante.

No obstante, sostiene ZURITA MARTIN % que la imprevisibilidad del ro-
bot autbnomo no es un problema tan dificilmente insalvable, ya que el robot
ha de estar disenado para realizar una serie de actividades o desarrollar ciertas
funciones con seguridad, de modo que, si el robot no responde a estas expec-
tativas y causa un dano, estariamos ante un producto defectuoso por inseguro,

3 MONTERROSO CASADO, E. “Responsabilidad civil por dafios causados por robots en el
ambito sanitario”, op. cit., pp. 132-133.

3 MARTINEZ QUIRANTE, R.-RODRIGUEZ ALVAREZ, J., Inteligencia artificial y armas letales
autonomas. Un nuevo reto para Naciones Unidas, TREA, Asturias, 2018, pp. 20 y ss.

22 NUNEZ ZORRILLA, M.C. Inteligencia artificial y vesponsabilidad civil, REUS, Madrid, 2018,
p. 27.

3 ZURITA MARTIN, 1. La responsabilidad civil por los dasios causados por los robots inteligentes como
productos defectuosos, Editorial Reus, Madrid, 2020, p. 141.
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conclusion que se sitia en la linea a la que apunta la propuesta de Directiva
sobre responsabilidad por danos causados por productos defectuosos, que ha
sido objeto de aprobacién por el Parlamento Europeo en marzo de 2024, a
la que posteriormente nos referiremos con detalle. Simplemente adelantare-
mos que uno de los cambios mas relevante de la nueva normativa es el avance
en la definicion de producto defectuoso lo que se vincula en el articulo 7 a la
falta de seguridad que el publico en general tiene derecho a esperar y que se
exige asimismo en virtud del Derecho de la Uni6én o nacional.

No cabe duda, por otro lado, de que este planteamiento ofrece una salida
a la problematica planteada, sin perjuicio de que a su vez presente como nue-
vo reto, tampoco de facil solucién, el andlisis y la precisa delimitaciéon de los
parametros de seguridad exigibles en cada supuesto. Por nuestra parte, ante
la necesidad de adoptar una postura clara, creemos que no cabe sino la apues-
ta clara y sin matices por la no exoneracion de responsabilidad por la impre-
visibilidad del acontecimiento, o el desconocimiento de los riesgos conforme
al estado de la ciencia, aplicindose un régimen de responsabilidad objetiva al
dano causado en esta situacion®.

Finalmente, en opinion de ATIENZA NAVARRO?, la autonomia del sis-
tema de inteligencia artificial no puede ser causa de exoneracion para los su-
jetos responsables, por lo que explica esta autora que es “muy importante que
se precise, cuando la responsabilidad es de caracter subjetivo, que el hecho de
que el sistema actiie de manera autonoma, y adopte decisiones imprevisibles,
e incluso inevitables para sus operadores, no implica, en si misma considera-
da, que su actuacion sea diligente o que el dano se haya causado por un caso
fortuito que permitiria su exoneracion”. En nuestra opinion, solo en los casos
de fuerza mayor, esto es, en situaciones en las que el evento danoso proceda
de riesgos externos y, por tanto, ajenos al circulo de actividad del sistema, de-
bemos admitir una exoneracion de responsabilidad. Y del mismo modo, no
existiria responsabilidad, en los supuestos de culpa exclusiva de la victima,
siempre que exista una suficiente informacion®’.

**  Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre responsabilidad por los
danos causados por productos defectuosos, (COM/2022/495 final; 2022/0302(COD)). https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52022PC0495

% De utilizarse esta causa de exoneracién para los robots, sostiene DIEZ ALABART, debe-
ria establecerse al menos una excepcion para los robots que interactiien con personas vulnerables
(enfermos, ancianos, ninos) y para los robots que tengan contacto fisico con las personas. DIAZ
ALABART, S., Robots y responsabilidad civil, op.cit., pp. 113. Vid. ERCILLA GARCiA,J., Normas de Derecho
Civil y Robotica, Thomson Reuters, Pamplona, 2018, p. 75.

¥ ATIENZA NAVARRO, M.L., Darios causados por inteligencia artificial y responsabilidad civil, op.
cit., p. 410.

¥ En estalinea de pensamiento, vid. NUNEZ ZORRILLA, M* C., Inteligencia artificial y responsa-
bilidad ctvil, op. cit., pp. 70y ss.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52022PC0495
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52022PC0495
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Sentadas estas consideraciones previas, analizaremos el planteamiento le-
gislativo en materia de inteligencia artificial y responsabilidad civil en el ambi-
to de la Union Europea que, al menos de momento, ofrece respuestas menos
ambiciosas que las apuntadas.

2.2. EL POSICIONAMIENTO INICIAL DE LA UNION EUROPEA EN MATERIA
DE RESPONSABILIDAD CIVIL DE LOS ROBOTS Y LOS SISTEMAS DE IN-
TELIGENCIA ARTIFICIAL

El impacto en el orden social de la inteligencia artificial y la robética, y
su aplicacion en sectores estratégicos de la economia es un fené6meno que no
puede pasar desapercibido para el Derecho™. Se hace, asi, evidente la urgen-
te necesidad de definir las condiciones de legitimidad juridica de los nuevos
sistemas roboéticos y establecer con precision un régimen claro de derechos
y obligaciones™®. El rapido y contintio desarrollo de las aplicaciones y dispo-
sitivos de IA ha producido un escenario en el que el derecho precisa ofrecer
soluciones a la responsabilidad por el dano causado por ellos y, en altimo tér-
mino, por los robots®.

De hecho, en los altimos anos una de las preocupaciones constantes en
la Union Europea, ademads de regular su uso y los limites que necesariamente
deben imponerse, ha sido la relativa al resarcimiento de los danos que pu-
dieran ocasionarse en la utilizaciéon de estas nuevas tecnologias, asumiendo
desde un primer momento que el tratamiento no podia ser el tradicional-
mente empleado en la materia. Fundamentalmente, porque las caracteristicas
propias y especificas de las tecnologias digitales, y entre ellas, la autonomia,
puede dificultar la determinacion del sujeto responsable del dano y, en conse-
cuencia, reducir las posibilidades de éxito de una reclamacion em materia de
responsabilidad civil*'.

Es precisamente la mencionada autonomia la que plantea el principal
reto del futuro, e incluso del presente. Pensamos en maquinas capaces de ac-
tuar en un determinado dmbito que puedan tomar sus “propias” decisiones,

3 Sobre este tema, vid. GUTIERREZ BARRENENGOA, A.- MONJE BALMASEDA, O., “Algunas
aplicaciones concretas de la robética en ambitos de actuacién socioeconémicos. Interactuacion po-
sible y, en especial, la responsabilidad civil de los robots”, Foro galego, nim. 208, enero-diciembre, A
Coruna, 2020, pp. 131 yss.

% BARRIO ANDRES, M., “De Nuevo Sobre la Persona Robética”, Inteligencia Artificial, 73,
2024, p. 66.

# MONTERROSO CASADO, E. “Responsabilidad civil por danos causados por robots en el
ambito sanitario”, op. cit., p. 139.

4 GARCIA HERRERA, V., “Panorama legislativo de la inteligencia artificial en la Unién
Europea”, en LLEDO YAGUE, F. ; BENITEZ ORTUZAR, L; et al., (Dir.), La robética y la inteligencia arti-
ficial en la nueva era de la revolucion industrial 4.0, Dykinson, Madrid, 2021, pp. 271-272.
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en razon del entorno y de las 6rdenes que se les den, en funcién de la progra-
macién con que hayan sido configuradas. Seria el caso, por ejemplo, de las
protesis roboéticas, los robots para el cuidado de las personas, o los sistemas
quirdrgicos o de cirugia computarizados*.

Sin embargo, de la complejidad y autonomia de funcionamiento de los
sistemas no puede derivarse la ausencia de respuesta ante un supuesto en el
que el dano efectivamente se ha producido, lo cual reduciria la confianza
en los avances tecnologicos de los ciudadanos y, en la materia que nos ocu-
pa, de los mismos profesionales sanitarios, con la consiguiente paralizacion
del desarrollo futuro de los sistemas. Explica NAVARRO MENDIZABAL *
que de la exigencia ética de no danar se deduce la necesidad de resarcir el
dano y en eso consiste la responsabilidad civil: establecer una norma clara
de quién y en qué circunstancias tiene que responder del dano causado. Si
un vehiculo autéonomo atropella a un viandante, si un detector inteligente
de fuego no funcionay se produce un incendio o si un robot quirtrgico falla
en plena operacion, debe haber un responsable y una indemnizacion del
dano causado. Lo contrario seria devastador para la confianza que podamos
tener en la IA. En este contexto, la responsabilidad civil es una pieza clave
porque garantiza que quien sufra un dano sea resarcido y reciba una indem-
nizacion promoviendo la innovacion en sistemas IA que sean mas eficientes
al evitar la causacion de danos.

Con este objetivo, como resultado de la labor desarrollada por el gru-
po de trabajo creado en 2015 por la Comision de Asuntos Juridicos de la
Uniodn, el 31 de mayo de 2016, se publicé un borrador de informe con re-
comendaciones destinadas a la Comision sobre las normas de Derecho civil
sobre robética*, a fin de “asegurar que los robots estén y sigan estando al
servicio de los seres humanos”*. Se trataba de un Proyecto, aprobandose

2 GOMEZ-RIESGO TABERNERO DE PAZ, ., “Los robots y la responsabilidad civil extracon-
tractual” en BARRIO ANDRES, M. (Dir.), Derecho de los robots, La Ley-Wolters Kluber, 2* ed., Madrid,
2019, p. 148.

# NAVARRO MENDIZABAL, L., “.Quién paga los dafios que causa la IA? De la ética a la res-
ponsabilidad por productos defectuosos”, op. cit., p. 8.

*  Con estas Recomendaciones se pretende que la Comisién Europea realice propuestas nor-
mativas detalladas para prevenir y dar respuesta legal a las distintas cuestiones que pueda suscitar la
robética y su desarrollo futuro, dotando de un marco juridico-normativo a la Unién Europea en su
conjunto, armonizando y regulando toda esta materia con cardcter supranacional, dadas las implica-
ciones transfronterizas que pueden surgir con la creaciéon y comercializaciéon de robots en los distin-
tos Estados miembros, evitando su diferente regulacion.

“  En todo caso, sobre el fenémeno de la inteligencia artificial en el ambito juridico europeo
desde sus primeras iniciativas, vid. LACRUZ MANTECON, M., Robots y Personas. Una aproximacion
juridica a la subjetividad cibernética, Reus, Madrid, 2020, pp. 89y ss. Igualmente, vid. ZURITA MARTIN,
L., La responsabilidad civil por los darios causados por los robots inteligentes como productos defectuosos, op. cit.,
pp- 33y ss.
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el texto definitivo mediante Resolucién del Parlamento Europeo de 16 de
febrero de 2017,

Sin perjuicio de los avances posteriores, y del abandono o matizacion de
algunos de sus postulados, se trata de un documento fundamental en la mate-
ria que nos ocupa, en la medida que sienta las bases y principios de la futura
normativa europea en materia de la responsabilidad civil de los robots y los
sistemas de inteligencia artificial.

En el campo de la medicina, la citada Resolucion hace hincapié en la ne-
cesidad de definir los requisitos profesionales minimos que debera cumplir
un cirujano para operar y estar autorizado a utilizar robots quirirgicos, y con-
sidera fundamental que se respete el principio de autonomia supervisada de
los robots, en virtud del cual la programacion inicial de los cuidados y la elec-
cion final sobre la ejecucion pertenecen en todo caso al ambito de decision de
un cirujano humano; subraya la especial importancia que reviste la formacion
de los usuarios para que puedan familiarizarse con los requisitos tecnolégicos
en este ambito; llama la atencion acerca de la creciente tendencia al autodiag-
nostico mediante el uso de robots moéviles y, por consiguiente, de la necesidad
de formar a los médicos para que puedan tratar los casos de autodiagnostico;
considera que la utilizacion de estas tecnologias no deberia disminuir ni per-
judicar la relaciéon entre médico y paciente, sino proporcionar al médico una
asistencia para el diagnostico y/o tratamiento de los pacientes, con el fin de
reducir el riesgo de error humano y aumentar la calidad y la esperanza de vida
(Recomendacion 33).

En el ambito de la “rehabilitacion e intervencion en el cuerpo humano?,
la Resolucion de febreros 2017 pone especial énfasis, en el ilusionante futuro
que implica el uso de la robotica en la medicina. Como en el caso de las “pro-
tesis roboticas”, donde se destaca que, debe “garantizarse” el acceso continuo
y sostenible al mantenimiento, la mejora y, en particular, las actuaciones de
software que subsanan fallos y vulnerabilidades (Recomendacién 37).

En materia de responsabilidad civil, la Resolucion del Parlamento
Europeo de 16 de febrero de 2017, plante6 como posible solucién juridica
que debia ser objeto de consideracion, “crear a largo plazo una personalidad
juridica para los robots de forma que como minimo los robots autéonomos
mas complejos puedan ser considerados personas electronicas responsables
de reparar los danos que puedan causar, y posiblemente aplicar la personali-
dad electronica a aquellos supuestos en los que los robots tomen decisiones

% Resolucion del Parlamento Europeo, de 16 de febrero de 2017, con recomendaciones desti-
nadas a la Comision sobre normas de Derecho civil sobre robética (2015/2103 (INL)). https://www.

europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0051_ES.html


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0051_ES.html
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2017-0051_ES.html
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auténomas inteligentes o interactden con terceros de forma independiente”
(Recomendacion 59).

De este modo, la personificacion de los robots autonomos pretendia dar
respuesta a creciente autonomia de los robots y servir de base del sistema de res-
ponsabilidad civil que precisan estas nuevas tecnologias. Esta propuesta fue cri-
ticada sin matices en el Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo de
31 de mayo de 2017 en el que se descarta la comparacion con la responsabilidad
de las sociedades, y se concluye que el Comité estda en contra de la introduccién
de cualquier tipo de personalidad juridica para los robots o la IA, puesto que
daria lugar a un posible uso indebido*’. Lo mismo sucede en la Resolucion del
Parlamento Europeo con recomendaciones destinadas a la Comision sobre un
régimen de responsabilidad civil en materia de inteligencia artificial, que con-
cluye que los sistemas de IA no tienen personalidad juridica* .

Del mismo modo, la propuesta de creacion de una personalidad juridica
especifica para los robots ha sido, con razén, muy criticada en la doctrina,
concluyendo que “el robot no debe tener personalidad juridica” *, al con-
siderarse que no es necesario complicar el sistema “para cumplir lo que el
derecho de danos ya hace adecuadamente, mediante la imputaciéon objetiva
y una correcta delimitacion del circulo de responsables”, y que la respuesta
juridica a los danos causados por los robots, “pasa por recurrir a soluciones
consolidadas, como la establecer una responsabilidad objetiva y repartir la
carga de la indemnizacion entre grupos sociales concretos, o la de imputar la
responsabilidad al ser humano que esté relacionado con el robot causante de
los danos” *.

Finalmente, segun la mencionada Resolucién de 2017, los danos y perjui-
cios causados por robots se consideran una cuestion fundamental que debe

47 Dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (CESE) sobre la “Inteligencia artificial:
las consecuencias de la inteligencia artificial para el mercado tnico (digital), la produccién, el consu-
mo, el empleo ylasociedad” (2017/C 288/01). (https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/
PDF/?uri=CELEX:520161E5369&from=BG).

# Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, con recomendaciones des-
tinadas a la Comision sobre un régimen de responsabilidad civil en materia de inteligencia artificial
(2020/2014(INL)).

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0276_ES.html

*  GIL MEMBRADO, C., “Una nueva era: hacia el robot sanitario “auténomo” y su encaje en
el derecho”, en GIL MEMBRADO, C. (Dir. y Coord.), Bioderecho y retos. M-Heallth, Genética, IA, Robotica
y criogenizacion, Dykinson, Madrid, 2022, p. 364.

0 RUBI PUIG, A., “Retos de la inteligencia artificial y adaptabilidad del derecho de danos”,
op. cit, p. 68.

51 LACRUZ MANTECON, M., Robots y Personas. Una aproximacion juridica a la subjetividad ciber-
nética, op. cit., p. 179. Igualmente, vid. ZURITA MARTiN, L., La vesponsabilidad civil por los darios causa-
dos por los robols inteligentes como productos defectuosos, op. cit., p. 46; ATIENZA NAVARRO, M.L., Daros
causados por inteligencia artificial y responsabilidad civil, op. cit., p. 410.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016IE5369&from=BG
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52016IE5369&from=BG
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0276_ES.html
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analizarse a nivel de la UE para garantizar el mismo grado de eficiencia, trans-
parencia y coherencia en la garantia de la seguridad juridica de los ciudada-
nos, los consumidores y las empresas (Recomendacion 49), y considera que
para elaborar la futura legislaciéon debe evaluarse si aplicar el enfoque de la
responsabilidad objetiva o el de la gestion de riesgos (Recomendacion 53). A
tal efecto, manifiesta que la responsabilidad objetiva “linicamente exige pro-
bar que se ha producido un dano o perjuicio y el establecimiento de un nexo
causal entre el funcionamiento perjudicial del robot y los danos o perjuicios
causados a la persona que los haya sufrido” (Recomendacion 54) y “el enfo-
que de gestion de riesgos no se centra en la persona “que actu6 de manera
negligente” como personalmente responsable, sino en la persona que es ca-
paz, en determinadas circunstancias, de minimizar los riesgos y gestionar el
impacto negativo” (Recomendacion 55) *2.

Por todo ello, en la Resolucion se solicita la presentacion, sobre la base del
articulo 114 del TFUE, de una propuesta de instrumentos legislativos sobre
los aspectos juridicos relacionados con el desarrollo y el uso de la robéticay la
inteligencia artificial previsibles en los proximos diez o quince anos, junto con
instrumentos no legislativos -por ejemplo, directrices y codigos de conducta-.

En la linea anunciada, en un primer intento de abordar la cuestion nos
encontramos con la Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre
de 2020, con recomendaciones destinadas a la Comision sobre un régimen de
responsabilidad civil en materia de inteligencia artificial, a la que acompana-
ba una propuesta de Reglamento para regular la responsabilidad civil por el
funcionamiento de estos sistemas™.

Con ella, se seguia el camino iniciado por el Informe de la Comision
Europea de 19 de febrero de 2020, sobre las repercusiones en materia de se-
guridad y responsabilidad civil de la inteligencia artificial, el internet de las
cosas y la robética, hacer algunos ajustes en los regimenes de responsabilidad
civil nacionales a través de iniciativas adecuadas de la UE, sobre la base de un
enfoque especifico basado en el riesgo, es decir, teniendo en cuenta que las
distintas aplicaciones de IA presentan riesgos diferentes”>*.

Concretamente, en el anexo a la Resolucion de 20 de octubre de 2020,
se destacaban una serie de principios que debian servir de orientacion en la

" MONTERROSO CASADO, E. “Responsabilidad civil por dafios causados por robots en el
ambito sanitario”, op. cit., pp. 127-128.

Resolucion del Parlamento Europeo, de 20 de octubre de 2020, con recomendaciones des-
tinadas a la Comision sobre un régimen de responsabilidad civil en materia de inteligencia artificial
(2020/2014(INL)). https://www.ceuroparl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0276_ES.html

 Informe de la Comisién al Parlamento Europeo, al Consejo y al Comité Econémico y Social
europeo. Informe sobre las repercusiones en materia de seguridad y responsabilidad civil de la inteli-
gencia artificial, el internet de las cosas y la robética, de 19 de febrero de 2020 (COM (2020) 64 final).


https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0276_ES.html
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materia, partiendo, como primer principio, de que un mercado tnico digital
genuino requiere una armonizaciéon completa mediante un Reglamento. Asi,
considerando que las normas de responsabilidad civil para la IA deben tratar
de lograr un equilibrio entre la proteccion del publico, por una parte, y los in-
centivos empresariales para invertir en innovacion, especialmente en sistemas
de IA, por otra, se establece como objetivo, en lugar de sustituir los regimenes
de responsabilidad civil existentes, que funcionan correctamente, deben rea-
lizar algunos ajustes necesarios mediante la introduccion de ideas nuevas y
orientadas al futuro.

Para ello, se afirmaba que la futura propuesta de Reglamento y la Directiva
sobre responsabilidad por los danos causados por productos defectuosos cons-
tituyen los dos pilares de un marco comun de responsabilidad civil para los
sistemas de IA y requieren una estrecha coordinacion y concertacion entre to-
dos los agentes politicos, a nivel nacional y de la Unién, ya que, como también
se destaca en el anexo a la Resolucion, los ciudadanos deben tener derecho al
mismo nivel de proteccion y de derechos, independientemente de si el dano
es causado por un sistema de IA o no, o de si tiene lugar fisica o virtualmente,
de tal forma que aumente su confianza en la nueva tecnologia™.

En este sentido, en la propuesta de Reglamento que acompanaba a la
Resolucion de 20 de octubre de 2020, se establecia una serie de normas en re-
lacién con las demandas de responsabilidad civil de las personas fisicas y juri-

% En estas novedosas reglas especiales para la IA, formuladas como una propuesta de
Reglamento, como explica GONZALEZ BELUCHE, se distinguian dos potenciales responsables: el
operador inicial (“back-end operator”), que era, segun el art.3 e), aquel sujeto encargado de definir las
caracteristicas de la tecnologia, de proveer datosy de prestar un servicio de apoyo final esencial para la
operatividad del sistema (v.gr. el fabricante de un robot para la domética); y el operador final (“front-
end operator”), que se identificaba, de acuerdo con el art. 3 f), con aquella persona que ejercia cierto
control sobre el riesgo asociado al funcionamiento del sistema de inteligencia artificial, beneficiandose
de ¢l (v.gr. el usuario del robot). Diferenciados los operadores, la responsabilidad del operador inicial
(“back-end operator”) era remitida a la Directiva de productos defectuosos -la cual, precisamente por
cllo, debia ser modificada-y cuando el sistema de IA causara danos, se preveia, fundamentalmente res-
pecto del operador final, un régimen general de responsabilidad por culpa y otro, de responsabilidad
objetiva, para casos excepcionales de sistemas del alto riesgo -que se prevenia que deberian ser recogi-
dos en un anexo al Reglamento (Cdo.16)-. GONZALEZ BELUCHE, P., “La adaptacién de la Directiva
85/374/CEE, de 25 de julio, en materia de responsabilidad por danos causados por productos defec-
tuosos a la cuarta revolucién industrial”, Cuadernos de Derecho Transnacional, vol. 15, n° 2, 2023, p. 452.

En todo caso, conforme al articulo 11, en caso de que haya mas de un operador de un sistema
de IA, estos seran responsables solidarios. Si un operador final es también el productor del sistema de
IA, el presente Reglamento prevalecera sobre la Directiva sobre responsabilidad por los danos cau-
sados por productos defectuosos. Si el operador inicial también tiene la condicion de productor en
el sentido del articulo 3 de la Directiva sobre responsabilidad por los danos causados por productos
defectuosos, deberd aplicarsele dicha Directiva. Si solo hay un operador y dicho operador es también
el productor del sistema de IA, el presente Reglamento prevalecera sobre la Directiva sobre responsa-
bilidad por los danos causados por productos defectuosos.
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dicas contra los operadores de sistemas de IA. De este modo, como instrumen-
to normativo se proponia un Reglamento que se aplicaria en el territorio de la
Union a aquellos casos en que una actividad fisica o virtual, un dispositivo o un
proceso gobernado por un sistema de IA haya causado danos o perjuicios a la
vida, la salud, la integridad fisica de una persona fisica y los bienes de una per-
sona fisica o juridica, o bien haya causado danos morales considerables que
den lugar a una pérdida econémica comprobable, siendo nulo todo acuerdo
que eluda o limite los derechos y obligaciones establecidos en el Reglamento.
Todo ello, ademads, sin perjuicio de cualquier otra demanda en materia de
responsabilidad civil derivada de las relaciones contractuales, asi como de la
normativa sobre responsabilidad por los danos causados por productos defec-
tuosos, la proteccion de los consumidores, la lucha contra la discriminacion y
la proteccion laboral y del medio ambiente, que se pueda presentar contra el
operador de conformidad con el Derecho de la Union o nacional.

La propuesta se completaba, a nuestro juicio con acierto, con un sistema
se responsabilidad objetiva de los sistemas de IA de alto riesgo®, que serian
objeto de enumeracion en el anexo del Reglamento, sin perjuicio de que se
preveia que pudieran ser modificados constantemente por la Comision me-
diante actos delegados.

En estos casos, los operadores de un sistema de IA de alto riesgo no po-
dian eludir su responsabilidad civil alegando que actuaron con la diligencia
debida o que el dano o perjuicio fue causado por una actividad, un dispositivo
0 un proceso autéonomos gobernados por su sistema de IA, aunque se indica-
ba en el mismo articulo 4 de la propuesta de Reglamento, que los operadores
no seran responsables si el dano o perjuicio ha sido provocado por un caso de
fuerza mayor. Como necesario complemento, se establecian diferentes segu-
ros de responsabilidad civil tanto para el operador inicial como final del siste-

ma de IA, regulando el articulo 5 el importe de las indemnizaciones®.

56

En esta linea, pronosticaba con acierto EBERS, que ante este trasfondo podria considerarse si
de lege ferenda - eventualmente incluso a nivel europeo - no deberia ser tipificado un nuevo supuesto de
hecho de la responsabilidad por riesgo para el operador. El atractivo de una tal solucion es obvio, ex-
plicaba con rigor este autor. Tratandose de la responsabilidad por riesgos imprevisibles, que derivan de
una tecnologia socialmente deseada, pero peligrosa, la responsabilidad por riesgo presenta los mejores
instrumentos en comparacién con la responsabilidad por culpa. EBERS, M., “La utilizaciéon de agentes
electronicos inteligentes en el trafico juridico: ¢(Necesitamos reglas especiales en el Derecho de respon-
sabilidad civil?”, InDret. Revista para el Andlisis del Derecho, nim. 3, Barcelona, 2016, p. 15.

" Ciertamente, como excesiva limitacion, se planteaba que cuando la indemnizacién combi-
nada que deba abonarse a varias personas que sufran danos o perjuicios causados por el mismo fun-
cionamiento de un mismo sistema de IA de alto riesgo supere los importes totales maximos previstos,
los importes que deban abonarse a cada persona se reduciran proporcionalmente de forma que la
indemnizacién combinada no supere los importes maximos establecidos. En cambio, nos encontra-
mos ante amplios plazos de prescripcion en el articulo 7, de 30 anos en los danos fisicos, y de 10 o 30
anos en casos de danos materiales y morales.
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Por otro lado, el operador de un sistema de IA, que no constituya un sis-
tema de alto riesgo, estard sujeto a responsabilidad subjetiva respecto de todo
dano o perjuicio causado por una actividad fisica o virtual, un dispositivo o
un proceso gobernados por el sistema de IA. El operador no podra eludir su
responsabilidad alegando que el dano o perjuicio fue causado por una activi-
dad, un dispositivo o un proceso autbnomos gobernados por su sistema de IA,
pero, al igual que en el supuesto de sistemas de alto riesgo, no serd responsa-
ble si el dano o perjuicio ha sido provocado por un caso de fuerza mayor.

Con independencia de que el sistema de IA sea de alto riesgo u otro sis-
tema, si el dano o perjuicio es causado por una actividad fisica o virtual, un
dispositivo o un proceso gobernados por un sistema de IA o por la actuacién
de una persona afectada o de una persona de la que la persona afectada sea
responsable, el alcance de la responsabilidad civil del operador con arreglo al
Reglamento se reducira en consecuencia, estableciéndose igualmente en el
articulo 10 de la Propuesta de Reglamento que el operador no sera responsa-
ble si la persona afectada o la persona de la que esta es responsable es la inica
a la que se le puede achacar el dano o perjuicio causado, lo cual nos condu-
cira necesariamente a la exigencia de que la informaciéon que ha recibido la
persona debe ser sea todo momento suficiente y completa.

Sin embargo, este camino fue modificado con la aprobacion de la
Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la
adaptacion de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la inte-
ligencia artificial, de 28 de septiembre de 2022 aplicable a demandas civiles
extracontractuales, cuando dichas demandas se presenten sobre la base de
la existencia de una culpa, que hasta el momento no ha contado con avances
importantes en su tramitaciéon®, y la Propuesta de Directiva del Parlamento
europeo y del Consejo sobre responsabilidad por los danos causados por pro-
ductos defectuosos, también de 28 de septiembre de 2022, que fue objeto de
aprobacion por el Parlamento Europeo el 12 de marzo de 2024,

Se abandona, por tanto, la idea de regular la responsabilidad de danos
causados por sistemas de IA a través de un Reglamento, optando por actuar
también en esa materia a través de una Directiva por su mayor flexibilidad,
dada la existencia de importantes diferencias entre los distintos ordenamien-
tos de la Union Europea.

Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la adaptacion de las

normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia artificial (Directiva sobre respon-
sabilidad en materia de IA), (COM/2022/496 final; 2022/0303(COD)). https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX % 3A52022PC0496

% Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre responsabilidad por los
danos causados por productos defectuosos, (COM/2022/495 final; 2022/0302(COD)). https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52022PC0495


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0496
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0496
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52022PC0495
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52022PC0495
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La publicacion de las dos propuestas de Directiva, explica acertadamente
GONZALEZ BELUCHE®Y, apunta a que podra exigirse responsabilidad a los
productores, incluyendo a los de sistemas de IA y productos digitales, con base
en la Directiva sobre Responsabilidad civil por productos defectuosos, una vez
ésta sea modificada para solucionar los problemas de adaptacion a las nuevas tec-
nologias. Mientras que, cuando se trate de reclamar la responsabilidad de otros
sujetos (por ejemplo, del usuario del sistema de IA, vid. Cdo.15), deberan invo-
carse los sistemas de los Estados miembros de responsabilidad por culpa, que de-
beran adaptarse a lo previsto en la Propuesta de Directiva de IA para introducir
las medidas armonizadoras. Medidas que, una vez incorporadas, homogeneiza-
ran los sistemas nacionales, aumentando la seguridad juridica (Cdo. 9 Propuesta
de Directiva de IA) a los regimenes nacionales de responsabilidad por culpa,
que deberan adecuar y armonizar sus normas -en materia de la carga probatoria-
para resolver aquellas reclamaciones en las que haya sistemas de IA implicados.

2.3. LAS PROPUESTAS DE REGULACION DE LA UE: LA DIRECTIVA SOBRE
RESPONSABILIDAD POR DANOS CAUSADOS POR PRODUCTOS DEFEC-
TUOSOS Y LA DIRECTIVA RELATIVA A LA ADAPTACION DE LAS NOR-
MAS DE RESPONSABILIDAD CIVIL EXTRACONTRACTUAL A LA INTELI-
GENCIA ARTIFICIAL

En la Uni6én Europea, la normativa de responsabilidad civil ha descansa-
do en la aplicacion paralela de los regimenes nacionales no armonizados y la
Directiva 85/374/CEE sobre responsabilidad por los dafios causados por pro-
ductos defectuosos®. Precisamente, esta Directiva sera derogada por la pro-
puesta de Directiva sobre responsabilidad por danos causados por productos
defectuosos de 28 de septiembre de 2022, que ha sido objeto de aprobacion
por el Parlamento Europeo en marzo de 2024%.

0  GONZALEZ BELUCHE, P, “La adaptacién de la Directiva 85/374/CEE, de 25 de julio, en
materia de responsabilidad por danos causados por productos defectuosos a la cuarta revoluciéon
industrial”, op.cit, p. 454.

1 Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, cuya trasposicion en Espana se
llevé a efecto a través de la Ley 22/1994, de 6 de julio, de responsabilidad civil por los danos causados
por productos defectuosos, hoy refundida en el TRLDCU 1,/2007.

% Propuesta de Directiva del Parlamento europeo y del Consejo sobre responsabilidad por los
danos causados por productos defectuosos. COM (2022) 495 final, 2022/0302 (COD). https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX %3A52022PC0495; El texto final de la Directiva,
que se contiene en la Resolucion legislativa del Parlamento Europeo, de 12 de marzo de 2024, sobre
la propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo sobre responsabilidad por los danos
causados por productos defectuosos (COM (2022)0495 - C9-0322/2022 - 2022/0302(COD)) esta dis-
ponible en https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0132_ES.html

% Conforme al articulo 21 de la propuesta, la Directiva 85/374/CEE quedard derogada
veinticuatro meses después de la fecha de entrada en vigor de la presente Directiva. No obstante,


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0495
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0495
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2024-0132_ES.html
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Con ello, comienza un proceso de adaptacion legislativa a la nueva reali-
dad a la que conduce la implantacion y utilizacion generalizada de la inteli-
gencia artificial en nuestra vida ordinaria. Se trata, en todo caso, de una mo-
dificacion sustancial del régimen actual que, sin embargo, debemos lamentar
que solo sea aplicable a los productos introducidos en el mercado o puestos
en servicio una vez transcurridos veinticuatro meses de su entrada en vigor
(art. 2.1), lo que supone que la reforma se aplicara inicamente a los produc-
tos puestos en el mercado desde el momento en que los Estados miembros de-
ban haber cumplido con su obligacion de transposicion, de acuerdo al articu-
lo 22 de la Directiva, ya que ambas fechas coinciden.

No podemos valorar positivamente la ampliacion del plazo inicialmente
previsto para la transposicion y entrada en vigor, que se situaba en doce me-
ses en el primer texto, ya que supone retrasar la aplicacion de una serie de
soluciones legales que nadie duda que son necesarias ahora, al margen de
que tampoco consideramos adecuado actuar a veinticuatro meses vista en una
materia en la que los avances son especialmente rapidos y el futuro de dificil
prondstico. A ello se suma que, aunque la Directiva 85/374/CEE quedara de-
rogada veinticuatro meses después de la entrada en vigor de la nueva norma-
tiva, su régimen de responsabilidad seguird aplicandose a aquellos productos
introducidos en el mercado con anterioridad.

En lo que a nosotros ocupa, en el nuevo texto se acaba con las dudas de
si un programa informatico es o no un producto, ya que se afirma claramente
que lo es, al definir “producto” en el articulo 4 de la Directiva, como cualquier
bien mueble, aun cuando esté incorporado a otro bien mueble o a un bien
inmueble o interconectado con estos; también la electricidad, los archivos de
fabricacion digital, las materias primas y los programas informaticos®.

En esta linea, se explica con detalle en el considerando 13 que los produc-
tos en la era digital pueden ser tangibles o intangibles, y que los programas in-
formaticos, como los sistemas operativos, los microprogramas, los programas
de ordenador, las aplicaciones o los sistemas de IA, son cada vez mas comunes
en el mercado y desempenan un papel cada vez mas importante para la se-
guridad de los productos. De este modo, se anade en el considerando cita-
do que los programas informaticos pueden introducirse en el mercado como
productos auténomos o, posteriormente, pueden integrarse en otros produc-

seguird aplicandose a los productos introducidos en el mercado o puestos en servicio antes de esa
fecha.

*  De este modo, explica NAVARRO MENDIZABAL, que se busca incluir en la responsabili-
dad civil de productos defectuosos a aquellos productos que tengan sistemas de IA, lo cual entien-
de correcto porque la IA no existe de forma aislada, sino que opera en un determinado producto.
NAVARRO MENDIZABAL, 1., “sQuién paga los dafios ...”, op. cit., p. 12.
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tos como componentes, y pueden causar danos al ejecutarse, indicando tam-
bién que en aras de la seguridad juridica, debe aclararse que los programas
informaticos son un producto a efectos de la aplicacion de la responsabilidad
objetiva, independientemente de su modo de suministro o uso, y, por tanto,
con independencia de si el programa informatico esta almacenado en un dis-
positivo, se accede a €l a través de una red de comunicaciones o tecnologias
en la nube o se suministra a través de un modelo de programa informatico
como servicio®.

Para terminar, a los efectos de despejar posibles dudas, se destaca expresa-
mente en el considerando 13 que un desarrollador o productor de programas
informaticos, incluidos los proveedores de sistemas de IA en el sentido del
Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo®, debe
ser tratado como un fabricante.

En todo caso, conforme al articulo 2.2 la Directiva no es de aplicacion
a los programas informaticos libres y de c6digo abierto que se desarrollen o
suministren fuera del transcurso de una actividad comercial, lo cual conside-
ramos adecuado no solo debido a que en muchas ocasiones no sera posible
identificar al autor de los programas, sino en atencion a que su puesta en el
mercado no obedece a intereses comerciales.

Por otro lado, uno de los cambios mas relevante de la nueva normativa
es el avance en la definicion de producto defectuoso®, lo que se vincula a la
falta de seguridad que el publico en general tiene derecho a esperar y que se
exige asimismo en virtud del Derecho de la Unién o nacional (articulo 7),
estableciendo en el articulo 9.2 una presuncion del caracter defectuoso, cuan-
do el demandado no haya exhibido las pruebas pertinentes de conformidad
con el articulo 10, apartado 1; el demandante demuestre que el producto no
cumple los requisitos obligatorios de seguridad del producto establecidos en
el Derecho de la Union o en la legislacion nacional que tienen por objeto
proteger contra el riesgo del dano sufrido por la persona perjudicada; o el

% Sin embargo, matiza el considerando 13, que la informacién no debe considerarse un pro-
ducto, por lo que las normas sobre responsabilidad por productos defectuosos no deben aplicarse al
contenido de los archivos digitales, como los archivos multimedia o los libros electrénicos o el mero
cé6digo fuente de los programas informaticos.

% Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de
2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial y por el que
se modifican los Reglamentos (CE) n.° 300/2008, (UE) n.° 167/2013, (UE) n.° 168/2013, (UE)
2018/858, (UE) 2018/1139 y (UE) 2019/2144 y las Directivas 2014,/90/UE, (UE) 2016/797 y (UE)
2020/1828 (Reglamento de inteligencia artificial) (DO L, 2024/1689 de 12.7.2024, ELI: http://data.
europa.eu/eli/reg/2024/1689/0j).

% RAMON FERNANDEZ, F., “El robot como producto defectuoso y responsabilidad civil”,
Derecho Digital e Innovacion, n° 14, Seccion Doctrina, Cuarto trimestre de 2022, (LA LEY 10941/2022),

pp- 6 yss.
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demandante demuestra que el dano fue causado por un mal funcionamien-
to evidente del producto durante un uso razonablemente previsible o en cir-
cunstancias normales.

Del mismo modo, se establece una presuncion del nexo causal entre
el caracter defectuoso y el dano, conforme al articulo 10.3, cuando se haya
comprobado que el producto es defectuoso y el dano causado sea de un tipo
compatible normalmente con el defecto en cuestion, a lo que se anade en el
apartado 4 del articulo 10 que el 6rgano jurisdiccional nacional presumira el
caracter defectuoso del producto o el nexo causal entre su caracter defectuo-
so y el dano, o ambas cosas, cuando, a pesar de la exhibicion de pruebas de
conformidad con el articulo 9 y teniendo en cuenta todas las circunstancias
pertinentes del caso, el demandante se enfrente a dificultades excesivas, en
particular debido a la complejidad técnica o cientifica para demostrar el ca-
racter defectuoso del producto o el nexo causal entre su caracter defectuoso
y el dano, o ambas cosas; y el demandante demuestre que es probable que el
producto sea defectuoso o que exista un nexo causal entre el caracter defec-
tuoso y el dano, o ambos®.

Resulta evidente la preocupacion del legislador en evitar que la comple-
jidad técnica de los productos, lo cual es evidente en los que incorporan sis-
temas de inteligencia artificial, impidan o dificulten el resarcimiento de los
danos sufridos por personas fisicas caudados por productos defectuosos.

En esta linea, se destaca en la nueva Directiva (considerando 48), que los
organos jurisdiccionales nacionales deben presumir el caracter defectuoso de
un producto o el nexo causal entre el dano y el defecto, o ambos, cuando, a pe-
sar de la revelacion de informacion por parte del demandado, resulte excesiva-
mente dificil para el demandante, en especial debido a la complejidad técnica
o cientifica del caso, demostrar su caracter defectuoso o el nexo causal, o ambas
cosas. Deben hacerlo teniendo en cuenta todas las circunstancias del asunto.
En tales casos, se anade en la Directiva que imponer nivel de prueba habitual
exigido por el Derecho nacional, que a menudo requiere un alto grado de pro-
babilidad, socavaria la efectividad del derecho a indemnizacion. Por lo tanto,
dado que los fabricantes tienen conocimientos especializados y estan mejor in-
formados que la persona perjudicada, y a fin de mantener un reparto equitativo
del riesgo, al tiempo que se evita una inversion de la carga de la prueba, se con-
cluye que debe exigirse al demandante que demuestre, cuando sus dificultades

% Con cardcter general, sobre las presunciones en esta materia, vid. EVANGELIO LLORCA,

R., “Causalidad y responsabilidad civil por danos ocasionados por sistemas de inteligencia artifi-
cial: las presunciones de causalidad en las propuestas normativas de la UE”, en ALVAREZ LATA,
N. (Coord.), Derecho de contratos, responsabilidad extracontractual e inteligencia artificial, Aranzadi,
Pamplona, 2024, pp. 549 y ss.
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se refieran a la prueba del caracter defectuoso del producto, inicamente que
es probable que el producto fuera defectuoso, o, cuando las dificultades del
demandante se refieran a la prueba del nexo causal, inicamente que el caracter
defectuoso del producto es una causa probable del dano.

Por ultimo, la complejidad técnica o cientifica, segiin el mencionado con-
siderando 48, debe ser determinada por los 6rganos jurisdiccionales naciona-
les caso por caso, teniendo en cuenta diversos factores. Estos factores deben
incluir la naturaleza compleja del producto, como un producto sanitario in-
novador; la naturaleza compleja de la tecnologia utilizada, como el aprendiza-
je automadtico; la naturaleza compleja de la informacion y los datos que debe
analizar el demandante; y la naturaleza compleja del nexo causal, como la
relacion entre un producto farmacéutico o alimenticio y la aparicion de una
enfermedad, o una relacion que, para ser probada, requeriria que el deman-
dante explicara el funcionamiento interno de un sistema de IA. La evaluacion
de las dificultades excesivas también debe ser realizada por los 6rganos ju-
risdiccionales nacionales, caso por caso. Si bien el demandante debe aportar
argumentos para demostrar la existencia de dificultades excesivas, no debe
exigirse la prueba de tales dificultades.

Asi, se explica en el considerando 48 que, por ejemplo, en una demanda
relativa a un sistema de IA, para que el 6rgano jurisdiccional decida que exis-
ten dificultades excesivas, no debe exigirse al demandante que explique las
caracteristicas especificas del sistema de IA ni como estas caracteristicas difi-
cultan la determinacion del nexo causal. El demandado debe tener la posibi-
lidad de impugnar todos los elementos de la demanda, incluida la existencia
de dificultades excesivas.

En definitiva, el avance de la Directiva es significativo en relacion con
las menores exigencias en materia de la carga de la prueba en las situacio-
nes en las que un sistema de IA estd implicado®, lo cual debe valorarse po-
sitivamente. Se presta adecuada atencion a la creciente complejidad de los
productos y la nueva realidad a la que nos enfrentamos como consumidores.
Con esta propuesta, se solucionan de una vez por todas las dudas habituales
sobre quién respondera si un coche autonomo causa danos o si el robot qui-
rargico Da Vinci falla o qué ocurre con una app que usa un algoritmo cuyos
resultados causan danos al usuario”, enumerando con detalle el articulo 8 de
la Directiva quienes son los operadores economicos responsables de los pro-
ductos defectuosos, entre los que se incluye, segtin indica el considerando 13,

% Sobre esta materia, vid. JORQUI AZOFRA, M., Responsabilidad por los davios causados por pro-
ductos y sistemas de inteligencia artificial, Dykinson, Madrid, 2023, pp. 1y ss.

" NAVARRO MENDIZABAL, 1., “¢Quién paga los dafios que causa la IA? De la ética a la res-
ponsabilidad por productos defectuosos”, op. cit., p. 13.
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el desarrollador del software. No obstante, es preciso esperar a la trasposicion
de la Directiva que efectien los Estados miembros para determinar el alcance
real de la proteccion que dispensara a los consumidores.

Sin embargo, no ha sido esta Directiva la tnica iniciativa de la Union
Europea en el tema. Nos referimos a la Propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo relativa a la adaptacion de las normas de responsabi-
lidad civil extracontractual a la inteligencia artificial, de 28 de septiembre de
2022 aplicable a demandas civiles extracontractuales, cuando dichas deman-
das se presenten sobre la base de la existencia de una culpa, sin grandes avan-
ces de momento en su tramitacién’', y que constituye la primera propuesta
de armonizacion especifica de las legislaciones nacionales sobre responsabi-
lidad civil en materia de IA, con el objetivo de modernizarlas introduciendo
unas normas especificas para los danos caudados por los sistemas de IA y faci-
litando que las victimas obtengan una indemnizacion.

La propuesta de Directiva, como anuncia en su Exposicion de motivos se
basa en un enfoque por fases. 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 de-
tectados. Se basa en las condiciones sustantivas de responsabilidad civil que
existen actualmente en las normas nacionales, como la causalidad o la culpa,
pero se centra en medidas especificas relacionadas con la prueba, garantizan-
do que las victimas tengan el mismo nivel de protecciéon que en los casos en
los que no medien sistemas de IA. La segunda fase incluida en la propuesta
garantiza que, a la hora de evaluar el efecto de la primera fase en términos de
proteccion de las victimas y adopcion de la IA, se tengan en cuenta los futuros
cambios tecnologicos, normativos y jurisprudenciales a la hora de reevaluar la
necesidad de armonizar otros elementos de las demandas de indemnizacion
u otros instrumentos relacionados con las demandas de responsabilidad civil,
incluido en aquellas situaciones en que la responsabilidad objetiva seria mas
adecuada, segtin lo solicitado por el Parlamento Europeo.

En todo caso, es necesario destacar que la propuesta de Directiva, que
apuesta por mantener inicialmente un criterio de responsabilidad subjetiva
en la materia, no contiene una regulacion completa del derecho de danos™,
sino que se aplicara junto a las distintas legislaciones nacionales funcionando
como un complemento de ellas, facilitando la prueba del demandante y esta-

I Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la adaptacién de las

normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia artificial (Directiva sobre respon-
sabilidad en materia de TA), (COM/2022/496 final; 2022/0303(COD)). https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX %3A52022PC0496.

2 ORTIZ FERNANDEZ, M., “La adaptacion del derecho de danos a la inteligencia artificial: la
propuesta de Directiva sobre responsabilidad”, Revista de Internet, Derecho y Politica, n° 40, 2024, p. 5.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0496
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX%3A52022PC0496
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bleciendo una serie de presunciones. Los tribunales de cada Estado aplicaran
su legislacion interna, teniendo en cuenta las reglas contenidas en la propues-
ta, que deberan ser objeto de transposicion a los dos anos de su entrada en
vigor (articulo 8).

Asi, en la propuesta se establecen normas uniformes sobre el acceso a
la informacién, estableciendo en el articulo 3 la obligatoriedad de que los
Estados miembros garanticen que los 6rganos jurisdiccionales puedan orde-
nar la exhibiciéon de pruebas, sin perjuicio de las limitaciones y del respeto
al principio de proporcionalidad que también se establece. De hecho, como
regla a general se llega a concluir en el apartado 5 del precepto una presun-
cion de culpabilidad cuando un demandado incumpla la orden de un 6rgano
jurisdiccional nacional en una demanda por danos y perjuicios de exhibir o
conservar las pruebas que obran en su poder, sin perjuicio de las excepciones
que se establecen.

En el articulo 4 ciertamente se establece una presuncion general del nexo
causal y el dano, en diversos casos, pero de nuevo nos encontramos con im-
portantes excepciones que ponen de manifiesto la excesiva prudencia con la
que se actda en la materia. En el caso de las demandas por danos y perjuicios
relacionadas con sistemas de IA de alto riesgo, los 6rganos jurisdiccionales
nacionales no aplicaran la presuncion cuando el demandado demuestre que
el demandante puede acceder razonablemente a pruebas y conocimientos
especializados suficientes para demostrar el nexo causal (apartado 4). En el
caso de las demandas por danos y perjuicios relacionadas con sistemas de IA
que no sean de alto riesgo, la presuncion establecida solo se aplicara cuando
el 6rgano jurisdiccional nacional considere excesivamente dificil para el de-
mandante demostrar el nexo causal (apartado 5). En el caso de las demandas
por danos y perjuicios contra un demandado que haya utilizado el sistema de
IA en el transcurso de una actividad personal de caracter no profesional, la
presuncion establecida solo se aplicara cuando el demandado haya interferi-
do sustancialmente en las condiciones de funcionamiento del sistema de IA
o cuando el demandado tuviese la obligacion y estuviese en condiciones de
determinar las condiciones de funcionamiento del sistema de IA y no lo haya
hecho (apartado 6).

En definitiva, en la propuesta de Directiva se reduce notablemente la car-
ga de la prueba en relacion con los danos provocados por los sistemas de IA,
sin llegar a plantear, para no perjudicar a las empresas, del sector una inver-
sion de la carga de la prueba, como seria deseable. Es éste, precisamente, el
punto mas discutible del texto, especialmente en lo que se refiere a la aplica-
cion de esos principios en el dmbito sanitario.
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La inteligencia artificial tiene el potencial de transformar productos, servicios y procedi-
mientos en multitud de sectores econémicos y en relaciéon con muchos ambitos de la so-
ciedad. Sin embargo, también puede generar un sinfin de riesgos que, de producir danos,
habran de ser reparados. La Unién Europea no ha sido ajena a estos riesgos, y por ello ha
pretendido y sigue pretendiendo crear un marco juridico protector. Dentro de este contex-
to, se sittia la aprobacion del Reglamento (UE) 1689 del Parlamento y del Consejo, de 13
de junio de 2024, por el que se establecen normas armonizadas en materia de inteligencia
artificial -RIA-, como sendas Propuestas de Directiva, de inminente aprobacion, sobre res-
ponsabilidad civil de productos defectuosos y sobre responsabilidad civil por dafos cau-
sados por la inteligencia artificial. Partiendo de tales postulados, en la presente obra se han
seleccionado aquellos sectores donde, por su mayor proyeccién, novedad o complejidad,
merece ser analizada la interrelacion entre la tecnologia de la inteligencia artificial y el De-
recho de danos. Para ello, se ha podido contar con un elenco de especialistas en el sector,
que sin duda hace de la obra resultante una aportacion doctrinal de indudable utilidad.

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

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

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

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

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