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I. INTRODUCCION

La irrupcion de la inteligencia artificial (en
adelante, IA) en el ambito sanitario constituye
uno de los fendmenos tecnoldgicos mas trans-
formadores del siglo XXI. Su implementacion
en procedimientos sanitarios o clinicos, espe-
cialmente en el resultado del diagndstico médi-
co, ha generado notables mejoras en precision,
rapidez y eficiencia. No obstante, también plan-
tea interrogantes juridicos en torno a la respon-
sabilidad civil que surge cuando el dafio proce-
de de una recomendacién o decision algoritmi-
ca, es decir de la IA. Tal como destaca Ayo Fe-
rrandiz, la autonomia y opacidad inherentes a
muchos sistemas de |A dificultan su encaje en
el esquema clasico de imputacion de responsa-
bilidad civil. Asimismo, Pereda Guinea advierte
gue la complejidad tecnoldgica vy la interven-
cion de multiples agentes incrementa los su-
puestos de incertidumbre causal en el dmbito
sanitario?.

En el ambito sanitario, la responsabilidad ci-
vil médica ha descansado desde hace largo
tiempo en la lex artis ad hoc y en la actuacion
diligente del profesional. Monterroso Casado
explica que la clave en la responsabilidad méedi-
ca reside en determinar el grado de diligencia
exigible al profesional y la adecuacion de su ac-
tuacion al estado de la ciencia. Este modelo, ba-
sado en la conducta humana, entra en tension
cuando intervienen sistemas opacos capaces
de procesar millones de datos para recomendar
diagnodsticos médicoss.

La doctrina mas reciente en materia de IA
sanitaria pone de relieve problemas como el
sesgo algoritmico, la falta de explicabilidad del
resultado vy la dificultad de reconstruir el proce-
so de decision del sistema. Evangelio Llorca su-
braya gue la IA sanitaria es un ambito especial-
mente sensible por el riesgo directo a derechos
fundamentales como la vida y la integridad fisi-
ca‘, lo que exige reforzar las garantias de segu-
ridad y responsabilidad.

1 Ayo Ferrdndiz, Cristina. Responsabilidad civil e
inteligencia artificial, Actualidad Juridica Uria Menéndez 67
(2025), pp. 29-31.

2 Monterroso Casado, Esther. Diligencia médica y
responsabilidad civil, Tirant lo Blanch, Valencia, 2019, pp. 1-3.

3 Monterroso Casado, Esther. Diligencia médica y
responsabilidad civil, Diligencia médica y responsabilidad
civil, Tirant lo Blanch, Valencia, 2019, pp. 3-4

4 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de danos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 150-155

RevisTA DE RESPONSABILIDAD CIVIL Y SEGURO

En este contexto surge la pregunta central
del presente trabajo: ¢a quién debe reclamarse
cuando un sistema de |A utilizado en el ambito
sanitario genera un dano? (Al médico que lo
emplea o al fabricante/desarrollador que pone
el sistema en el mercado? La respuesta debe
construirse atendiendo a la interaccion entre
responsabilidad profesional sanitaria, responsa-
bilidad por productos defectuosos y el nuevo
marco regulatorio europeo, especialmente el
Reglamento (UE) 2024/1689, asi como la nor-
mativa al respecto de productos defectuosos.

Il INTELIGENCIA ARTIFICIAL Y SU
APLICACION EN EL AMBITO SANITARIO

La inteligencia artificial (IA) abarca un con-
junto de técnicas y modelos computacionales
capaces de analizar datos, aprender patrones y
ofrecer resultados o predicciones. Su presencia
en el sector sanitario se ha intensificado nota-
blemente, convirtiéndose en un apoyo decisivo
en el proceso diagnodstico y en la toma de deci-
siones clinicas para la casi totalidad de las disci-
plinas médicas. Como sefala Arasa Gisbert, la
IA ya es utilizada en diversos hospitales espa-
fAoles para el analisis avanzado de imagenes
médicas vy sistemas de apoyo al diagndstico®.

Pereda Guinea destaca que la incorpora-
cion de tecnologias avanzadas en el ambito sa-
nitario ha incrementado la complejidad proba-
toria en materia de responsabilidad civil, al in-
troducir nuevos factores de incertidumbre téc-
nica y nuevos agentes intervinientes en la cade-
na asistencial®. Esto resulta especialmente rele-
vante en los sistemas de |A, donde la interven-
cion humana se combina con decisiones algo-
ritmicas de dificil reconstruccion.

2.1. Concepto y naturaleza de la inteligen-
cia artificial

La IA ha sido conceptualizada de multiples
maneras a lo largo del tiempo, pero el Regla-
mento (UE) 2024/1689 ofrece por primera vez
una definicién juridica vinculante basada en la
capacidad del sistema para aprender, inferir y
generar resultados predictivos’.

5 Arasa Gisbert, Sylvia. Uso de la inteligencia artifi-
cial para el diagndstico médico, Universidad Autonoma de
Barcelona, 2024, pp. 9-11.

6 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 40-42.

7 Reglamento (UE) 2024/1689, en concreto sus arts.
3y6



Una parte significativa de los sistemas ac-
tuales opera mediante modelos de aprendizaje
profundo (deep learning), cuya estructura de
redes neuronales produce resultados de alta
precision, aunque frecuentemente bajo un fun-
cionamiento opaco. Esta falta de transparencia
—la denominada black box— plantea retos pro-
batorios relevantes en términos de nexo causal,
algo que la doctrina considera central en litigios
de responsabilidad médica. En efecto, Pereda
Guinea subraya que la dificultad para recons-
truir el proceso de decisidon es uno de los princi-
pales obstaculos para el paciente a la hora de
acreditar la existencia de negligencia®.

2.2. Tipologias de IA relevantes en medi-
cina

2.21. Machine Learning

El machine learning consiste en modelos
gue aprenden mediante la exposicion repetida a
datos. Evangelio Llorca destaca que estos siste-
mas resultan especialmente Utiles en medicina
predictiva y cribado clinico, donde pueden
identificar patrones que resultan imperceptibles
para el ojo humano?®.

2.2.2. Deep Learning

El deep learning permite resultados espe-
cialmente precisos en areas como radiologia,
dermatologia y oftalmologia. Arasa Gisbert do-
cumenta su uso en diversos procedimientos
diagnosticos mediante analisis automatizado
de imagen médica®.

Estos modelos son también los que gene-
ran mayor preocupacion juridica debido a su
falta de explicabilidad, lo que puede afectar a la
determinaciéon del estandar de diligencia exigi-
ble al profesional que los emplea.

2.3. Marco normativo europeo: clasifica-
cidn de sistemas segun el riesgo

El Reglamento (UE) 2024/1689 establece
una clasificacion de los sistemas de |A basada
en el riesgo. Los sistemas empleados en el diag-

8 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 41-45.

9 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de danos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024 pp. 98-101.

10 Arasa Gisbert, Sylvia. Uso de la inteligencia artifi-
cial para el diagndstico médico, Universidad Autdnoma de
Barcelona, 2024, pp. 14-17.

o0

noéstico médico se clasifican como sistemas de
alto riesgo, 1o que exige:

e supervision humana efectiva,

*+ documentacion técnica completa,

*  requisitos de seguridad y calidad del dato,
* trazabilidad del proceso algoritmico.

Esta clasificacion sera clave para analizar la
responsabilidad del fabricante: cuando un siste-
ma de alto riesgo falla, el incumplimiento de es-
tos requisitos puede constituir indicio de defec-
to del producto”, tal como interpreta Evangelio
Llorca.

2.4. Aplicaciones de la IA en el diagndstico
médico

Entre las aplicaciones mas destacadas se
encuentran:

« Diagnodstico por imagen.

* Modelos predictivos.

* Sistemas de ayuda a la decision clinica.

* Analisis automatizado de lenguaje natural.

La doctrina coincide en que la A no sustitu-
ye al profesional, sino que actua como herra-
mienta de apoyo. Sin embargo, Pereda Guinea
advierte que la dependencia creciente del meé-
dico respecto a sistemas automatizados obliga
a redefinir qué se entiende por correcta praxis
en un entorno asistido tecnoldgicamente®.

2.5. Riesgos asociados al uso de IA en la
practica sanitaria

El uso de la IA introduce riesgos propios:

* errores derivados de datos de entrenamien-
to sesgados,

« fallos técnicos del propio sistema,

« falta de explicabilidad del algoritmo,

*« asimetrias informativas entre médico, pa-
ciente y fabricante.

Desde la perspectiva de la responsabilidad
civil, estos riesgos afectan directamente a la
prueba del nexo causal, elemento basico para
entender la existencia de responsabilidad. La ju-
risprudencia reciente del Tribunal Supremo,
como la STS 3544/2024 y la STS 3547/2024, re-

n Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de danos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 112-115.

12 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 48-50.
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salta la necesidad de valorar la disponibilidad
probatoria y las dificultades técnicas que en-
frenta el paciente, criterios que resultan plena-
mente trasladables al ambito de la IA.

_ lll. LA RESPONSABILIDAD CIVIL MEDICA:
REGIMEN GENERAL

La responsabilidad civil médica constituye
una de las ramas mas consolidadas del derecho
de dafos, por su enorme casuistica y afectacion
a la vida diaria de las personas. Pereda Guinea
explica que el sistema espanol ha evolucionado
hacia un modelo mixto, donde la accién con-
tractual y la extracontractual pueden ejercerse
indistintamente’.

En el dmbito del nexo causal y la carga de |a
prueba, la jurisprudencia reciente del Tribunal
Supremo ha incorporado matices muy relevan-
tes para el presente trabajo. Asi, la STS
3544/2024 y la STS 3547/2024 analizan la dis-
ponibilidad probatoria y la inversiéon de la carga
de la prueba en casos donde el paciente se en-
cuentra en situacion de inferioridad técnica
frente al profesional o el centro sanitario. Este
criterio sera esencial al examinar los dafos pro-
ducidos por IA, dada la estructura opaca de
muchos sistemas algoritmicos, de los cuales no
puede obtenerse con certeza un seguimiento
del resultado obtenido.

Del mismo modo, la STS 4355/2021 aporta
una doctrina consolidada sobre el consenti-
miento informado como elemento integrante
de la correcta praxis médica, lo cual tendra rele-
vancia cuando el profesional utilice herramien-
tas de IA cuyo funcionamiento y riesgos deban
ser explicados al paciente.

La responsabilidad civil médica constituye
una de las ramas mas consolidadas del derecho
de dafos, caracterizada por la necesaria conju-
gacion entre las obligaciones profesionales del
personal sanitario y la proteccion de bienes juri-
dicos esenciales como la vida vy la integridad fi-
sica, e incluso la psicoldgica. Su estudio ha sido
objeto de amplia elaboracion doctrinal vy juris-
prudencial, configurdndose sobre la base de un
sistema mixto —contractual y extracontrac-
tual— en el que la diligencia exigible al profesio-
nal se determina conforme a la /ex artis ad hoc,
como hemos indicado anteriormente.

13 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 12-25.

RevisTA DE RESPONSABILIDAD CIVIL Y SEGURO

Tal como sefala Monterroso Casado™, la de-
terminacion de la diligencia médica representa la
clave de bdveda del sistema de responsabilidad
sanitaria, ya que el médico no garantiza un resul-
tado, sino que se obliga a actuar con la pericia y
prudencia propias de su profesion’. A ello se suma
que, como expone Pereiro Expdsito, la responsa-
bilidad puede surgir tanto por incumplimiento
contractual (art. 1101 CC) como por infraccion del
deber general de no danar a otro (art. 1902 CC)".

En la practica, la jurisprudencia del Tribunal
Supremo ha consolidado una interpretacion
flexible que permite al paciente ejercer ambas
acciones de manera alternativa o subsidiaria, es-
pecialmente cuando la conducta gque causa el
daflo constituye simultdneamente un incumpli-
miento contractual y un ilicito extracontractual'.

3.1. Responsabilidad contractual y extra-
contractual

La responsabilidad contractual se funda-
menta en la existencia de un vinculo previo en-
tre el paciente y el profesional o centro sanita-
rio. El médico, como regla general, asume una
obligacion de medios, debiendo emplear todos
los recursos disponibles conforme al estado de
la ciencia en el momento, sin garantizar necesa-
riamente la curacion.

Por su parte, la responsabilidad extracontrac-
tual opera en ausencia de relacion previa, fundan-
dose en el dano antijuridico causado por acciéon u
omision culposa. La doctrina sostiene que ambos
regimenes pueden coexistir, permitiendo al perju-
dicado ejercitar el que resulte mas favorable, con-
forme a la teoria de la yuxtaposicion, conforme se
establece en la sentencia de la Sala Primera del
Tribunal Supremo de 17 de julio de 2012".

3.2. Elementos de la responsabilidad civil
médica

De manera tradicional, la responsabilidad
médica exige la concurrencia de tres elementos:

1. De actuacién negligente (culpa o falta de
diligencia).

14 Monterroso Casado, Esther. Diligencia médica y
responsabilidad civil, pp. 21-24.

15 Pereiro Expdsito, Miguel. La responsabilidad civil
de los servicios médico-sanitarios, Universidad de Alcalg,
2019, pp. 34-36.

16 SSTS, Sala 18, de 22 febrero 1991, 6 octubre 1992, 15
febrero 1993, 1 abril 1994, entre otras.
17 STS 488/2015, Sala 18, de 17 de julio, Ponente Jose

Antonio Seijas Quintana.



2. De la existencia de un dano efectivo (mate-
rial, fisico, moral o patrimonial).

3. De una relacion de causalidad entre la actua-
cién del profesional vy el resultado dafoso.

3.21. La culpa médica

La culpa médica consiste en la infraccion de
la diligencia exigible al profesional sanitario,
atendiendo a su especialidad, medios disponi-
bles y circunstancias especificas del caso. Pérez
Martin define la culpa médica como la vulnera-
cion del deber de actuar conforme a la /ex artis,
entendida como el conjunto de reglas técnicas
aceptadas por la comunidad profesional en un
momento dado™®.

La jurisprudencia ha matizado que la infrac-
cion de la lex artis no debe analizarse con crite-
rios de perfeccion, sino bajo el estandar del pro-
fesional medio prudente y diligente. No toda
complicacion o resultado adverso implica negli-
gencia.

3.2.2. El dafo

El dafio constituye un elemento indispensa-
ble, ya que la responsabilidad civil no sanciona
conductas, sino que repara perjuicios. En el am-
bito sanitario, estos pueden incluir:

e Lesiones fisicas o agravacion del estado
del paciente.

« Dafos morales derivados del sufrimien-
to o pérdida de oportunidades.

« Dafos patrimoniales por gastos meédi-
cos o pérdida de ingresos.

3.2.3. El nexo causal

El nexo causal suele representar el elemen-
to mas dificil de acreditar. Como sefala Monte-
rroso Casado, la relacion causaefecto debe pro-
barse de modo razonable, permitiendo atribuir
el dafo a la conducta del profesional y no a la
propia evolucion de la enfermedad o a factores
externos'.

En casos donde intervienen distintos facto-
res causales, la jurisprudencia admite la concu-
rrencia de culpas y la moderacion equitativa de
la indemnizacion. En cambio, si se demuestra
que la actuacion médica no influydo de modo al-

18 Pérez Martin, Claudia Inmaculada. La responsabili-
dad civil médica. Wrongful actions, Universida de La Laguna,
2022, pp. 6-7.

19 Monterroso Casado, Esther. Diligencia médica y
responsabilidad civil, pp. 3-5.

S/

guno en el resultado, el profesional queda exen-
to de responsabilidad.

3.3. Responsabilidad por hecho ajeno en el
ambito sanitario

El articulo 1903 del Cdédigo Civil establece
gue los responsables de un servicio responden
por los dafios causados por sus dependientes
en el ejercicio de sus funciones. En el contexto
sanitario, esto puede implicar la responsabilidad
del hospital, la clinica o el centro médico res-
pecto de los facultativos contratados.

Autores como Yzqguierdo Tolsada, asi como
la jurisprudencia aplican este precepto para ex-
tender la responsabilidad civil al centro cuando
existe dependencia organica, estructural o fun-
cional?®®.Esta derivacion de la responsabilidad
cobra relevancia cuando se introduce un siste-
ma de |A en el proceso asistencial, ya que sera
necesario determinar si el algoritmo actua como
herramienta integrada en el servicio médico —
atrayendo responsabilidad del centro— o como
producto independiente —atrayendo responsa-
bilidad del fabricante, cuestion esta que intenta-
remos resolver mas adelante.

IV. LA LEX ARTIS Y EL DEBER DE
DILIGENCIA MEDICA

La /ex artis ad hoc constituye el criterio
esencial para determinar si la actuacion del pro-
fesional sanitario ha sido diligente. Se define
como el conjunto de reglas técnicas, cientificas
y prudenciales aceptadas por la comunidad
meédica en un momento histérico determinado.
Como recuerda Monterroso Casado, no exige
perfeccion, sino una actuacion prudente ajusta-
da a los medios disponibles y a las circunstan-
cias del caso?.

La creciente integracion de tecnologias
avanzadas —especialmente sistemas de inteli-
gencia artificial— ha ampliado el contenido
material de la /ex artis. La praxis médica con-
temporanea incluye no solo la actuacion hu-
mana directa, sino también la seleccion, super-
vision y contraste de herramientas tecnoldgi-
cas que intervienen en el diagndstico vy trata-
miento. En consecuencia, el estandar de dili-
gencia se complejiza y exige nuevos criterios y

20 Yzquierdo Tolsada, Mariano. Sistema de responsa-
bilidad civil, contractual y extracontractual, Madrid, Dykin-
son, 2001, pp. 327-342.

21 Monterroso Casado, Esther. Diligencia médica y
responsabilidad civil, pp. 25-28.
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patrones para determinar quién es el sujeto
responsable??,

4.1. Concepto, naturaleza y alcance de la
lex artis

El Tribunal Supremo reitera que la /lex artis
es el criterio rector para evaluar la correccion de
la conducta médica. La STS 4355/2021 nos re-
cuerda que la responsabilidad sanitaria se de-
termina conforme a la adecuacion de la actua-
cion médica a los protocolos cientificos vigen-
tes y no por el simple resultado obtenido. De
ello se desprende gue un resultado adverso no
constituye automaticamente negligencia.

Pereda Guinea aflade que la lex artis debe
evaluarse atendiendo a: (i) los recursos y me-
dios disponibles, (ii) los protocolos clinicos
aceptados vy (iii) las opciones razonables al al-
cance del médico?:. Con la llegada de la IA, es-
tos elementos se amplian: la adecuada selec-
cion y control del sistema tecnoldgico pasa a
formar parte del estandar de actuacion médica.

4.2. La diligencia profesional en un entorno tec-
nologicamente asistido

La incorporacion de estos sistemas algorit-
micos transforma lo que debe entenderse por
“diligencia médica”. Evangelio Llorca subraya
que el profesional debe comprender, aunque no
de forma técnica, las limitaciones, riesgos y ses-
gos del sistema de IA gque emplea®*. La supervi-
sion humana sigue siendo imprescindible, v la
herramienta tecnoldgica no sustituye al juicio
clinico del profesional médico.

La diligencia profesional en este contexto
exige:

+ Conocer razonablemente el funcionamiento
general del sistema.

* Verificar la coherencia clinica de la reco-
mendacion algoritmicamente generada.

« Documentar adecuadamente el uso de la
[A.

« Evitar el automation bias, es decir, la acep-
taciéon acritica del resultado tecnoldgico o
sesgo de automatizacion.

22 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Reus, Madrid, 2020, pp. 52-55

23 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 55-60

24 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de darios: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 145-148.

RevisTA DE RESPONSABILIDAD CIVIL Y SEGURO

Uno de los riesgos mas relevantes asocia-
dos al uso de sistemas de inteligencia artificial
en el ambito sanitario es el denominado auto-
mation bias, definido como la tendencia cogniti-
va del ser humano a confiar de una manera ex-
cesiva en las recomendaciones generadas por
sistemas automatizados, incluso cuando existen
indicios clinicos que aconsejarian una revision
critica del resultado?.

En el contexto sanitario, el automation bias
puede manifestarse cuando el médico acepta
sin contraste el diagnostico, prondstico o reco-
mendacidn terapéutica generada por un siste-
ma algoritmico, omitiendo comprobaciones adi-
cionales que habria realizado en ausencia de
dicha tecnologia. Este comportamiento resulta
especialmente problematico cuando el sistema
presenta errores estadisticos, sesgos de entre-
namiento o limitaciones técnicas que no son fa-
cilmente detectables por el usuario profesional.

Desde la perspectiva juridica, tal actuacion
adquiere relevancia directa en la delimitacion de
la lex artis ad hoc. La jurisprudencia ha reiterado
que el médico no puede actuar de manera me-
canica o acritica, incluso cuando dispone de he-
rramientas tecnoldgicas avanzadas, debiendo
mantener siempre una supervision activa y un
juicio clinico auténomo. La incorporacion de sis-
temas de IA no elimina este deber, sino que lo
refuerza, al exigir del profesional una actitud vi-
gilante frente a los resultados algoritmicos.

El automation bias no exonera automatica-
mente de responsabilidad al médico. Cuando el
profesional acepta sin supervision una reco-
mendacion manifiestamente incoherente con el
cuadro clinico, puede apreciarse una infraccion
de la lex artis por falta de contraste y de diligen-
cia razonable. Sin embargo, la valoracion juridi-
ca debe realizarse atendiendo a las circunstan-
cias concretas del caso, especialmente al grado
de explicabilidad del sistema, a la informacion
proporcionada por el fabricante y a la posibili-
dad real de que el médico detectara el error.

En este sentido, el Reglamento (UE)
2024/1689 (Al Act) aborda indirectamente el
riesgo del automation bias al imponer la obliga-
cion de supervision humana efectiva en los sis-
temas de IA de alto riesgo. El objetivo no es
trasladar al médico una responsabilidad técnica
qgue no le corresponde, sino evitar que la auto-
matizacion conduzca a una delegacion acritica

25 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de danos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 180-185.



del juicio clinico. De este modo, cuando el siste-
ma esté disefado de forma opaca o sin meca-
nismos adecuados de control humano, el origen
del dafo podrad desplazarse hacia el fabricante,
al tratarse de un fallo estructural del sistema vy
no de una negligencia clinica.

Por tanto, el automation bias se configura
como un elemento clave en los litigios deriva-
dos del uso de |A sanitaria, al situarse en la fron-
tera entre la responsabilidad profesional del
medico vy la responsabilidad objetiva del fabri-
cante. Su correcta valoracion permitira a los tri-
bunales determinar si el dafio es imputable a
una actuacion clinica negligente o, por el con-
trario, a un defecto del sistema gque inducia ra-
zonablemente a confiar en su resultado.

Si el médico se limita, Unicamente, a seguir
mecanicamente la recomendacion del sistema
sin ejercer ninguna supervision, podria incurrir
en negligencia por infraccion de la lex artis. Si,
por el contrario, el dafio deriva de un fallo ocul-
to o imprevisible del propio sistema, la respon-
sabilidad puede desplazarse hacia el fabricante.

4.3. El consentimiento informado y el uso
de IA

El consentimiento informado forma parte
esencial de la /ex artis, garantizando la autono-
mia del paciente. La jurisprudencia —especial-
mente la STS 4355/2021y la STS 3547/2024—
exige que la informacion sea suficiente, com-
prensible y adecuada a los riesgos previsibles
de la propia actuacion médica.

Cuando intervienen sistemas de |A, el deber
de informacion se amplia. El paciente debe co-
nocer:

« que se empleara un sistema algoritmico en
su proceso diagndstico o terapéutico;

+ lafinalidad y funcién del sistema;

* losriesgos vy limitaciones tecnoldgicas razo-
nablemente conocidas;

* la existencia de supervision humana.

La omision de esta informacion puede cons-
tituir una vulneracion de la lex artis y dar lugar a
responsabilidad del médico o del centro sanita-
rio, conforme a la Ley 41/2002, de 14 de no-
viembre, de autonomia del paciente.

4.4. La lex artis y las obligaciones tecnolé6-
gicas: un estandar de medios reforzado

La obligacion de medios que caracteriza la
actuacion médica se ve reforzada en contextos
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o situaciones de alta complejidad técnica. Como
nos indica Pereda Guinea, cuanto mayor sea la
sofisticacion del instrumento empleado, mayor
serd el deber de control por parte del profesio-
nal?e.

En el contexto de la |A, este deber incluye:

* determinar que el sistema es adecuado
para el caso;

* conocer sus limitaciones estadisticas;

e supervisar su uso;

* contrastar los resultados con otros me-
dios diagnosticos.

La STS 3544/2024 introduce un criterio
fundamental: la asimetria técnica entre las par-
tes justifica valorar la disponibilidad probatoria.
En la practica, esto permitirad flexibilizar la carga
de la prueba cuando el paciente no tenga acce-
so a la informacion técnica del sistema de |A.

4.5. Actualizacion permanente del profe-
sional ante tecnologias emergentes

La lex artis exige al profesional una actuali-
zacion constante. Ante la acelerada evolucion
de la IA, esta obligacion adquiere mayor rele-
vancia. Evangelio Llorca sefiala que la falta de
formacion en el manejo de herramientas de IA
puede constituir negligencia si compromete la
calidad asistencial?’.

En esta linea, el médico debe:

e conocer los criterios de supervision humana
establecidos en el Reglamento (UE)
2024/16809;

« mantenerse informado de alertas de seguri-
dad del software;

« formarse en la interpretacion de resultados
algoritmicos.

La falta de actualizacion puede influir en la
valoracion judicial de la diligencia, especialmen-
te cuando un dafio derive de un uso incorrecto
o incomprendido del sistema.

Por tanto, a la vista de lo narrado anterior-
mente, vemos como la /ex artis constituye el
puente conceptual entre la responsabilidad mé-
dica tradicional y la responsabilidad derivada
del uso de IA. No desaparece por la automatiza-

26 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 55-60.

27 Evangelio Llorca, Raquel, /nteligencia artificial y
derecho de danos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
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cion, sino que se transforma. La diligencia se
amplia para abarcar la supervision tecnoldgica,
el control del algoritmo, la transparencia infor-
mativa vy la necesidad de una formacién conti-
nua.

V. EL ERROR DIAGNOSTICO Y LA
IA: éEPUEDE EQUIVOCARSE UN SISTEMA
ALGORITMICO?

El error diagndstico constituye uno de los
supuestos mas complejos y controvertidos den-
tro del ambito de la responsabilidad civil médi-
ca. La determinacion de cuando un diagnostico
es erroneo vy, sobre todo, cuando dicho error es
juridicamente reprochable, requiere analizar no
solo la actuacion del profesional sanitario, sino
también —con la incorporacién de la inteligen-
cia artificial (|1A)— el funcionamiento técnico del
sistema utilizado?®.

Tradicionalmente, el error diagnodstico se ha
entendido como una desviacion de la lex artis
ad hoc que genera un daflo evitable para el pa-
ciente. Pereda Guinea recuerda gue no todo

2024, pp. 152-154.

28 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2027,
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error supone negligencia: solo aquel que hubie-
ra podido evitarse aplicando los conocimientos
cientificos disponibles y los medios razonable-
mente accesibles?®,

La aparicion de sistemas algoritmicos intro-
duce un elemento adicional: el posible error del
propio sistema de |A, cuya causa puede no resi-
dir en la conducta médica, sino en fallos técni-
cos, sesgos de entrenamiento o errores de pro-
gramacion, dependiendo del sistema de apren-
dizaje de la IA%°, como hemos tenido ocasion de
ver anteriormente.

5.1. Naturaleza del error diagndstico
El error diagnostico puede derivar de cau-

sas humanas, organizativas o tecnoldgicas. En-
tre las mas habituales se encuentran:

pp. 31-34.

29 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 31-34.

30 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de danos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 145-150.



* Una interpretacion incorrecta de prue-
bas o sintomas.

* La omision de exploraciones o pruebas
complementarias razonables.

¢ La existencia de fallos organizativos del
centro (mala transmision de resultados, retra-
sos, etc.).

* La existencia de fallos técnicos o esta-
disticos del sistema algoritmico.

Con la incorporacion de la |A, este analisis
debe ampliarse para valorar si el profesional uti-
lizd de forma adecuada el sistema, si contrasto
su resultado vy si ejercid supervision activa del
proceso llevado a cabo.

5.2. El error algoritmico: sesgos, fallos vy li-
mitaciones técnicas

Los sistemas de |A pueden equivocarse por
multiples razones:

*  Sesgos del dataset® utilizado para entrenar
el algoritmo.

+ Falta de representatividad de la muestra.

« Errores de programacion o defectos de
software.

* Limitaciones estadisticas inherentes al mo-
delo.

 Fallo técnico del hardware o de la integra-
cion con el sistema clinico.

Evangelio Llorca sefiala que la “opacidad
algoritmica” dificulta reconstruir el proceso in-
terno que ha conducido al error®?, lo cual agra-
va los problemas de acreditacion del nexo cau-
sal.

5.3. Supervision humana y deber de con-
traste

El profesional sanitario no puede delegar de
manera acritica su juicio clinico en el sistema de
la IA. La jurisprudencia subraya que el médico
debe valorar de forma autdénoma la informacion
diagnostica y emplear juicio profesional incluso
cuando utiliza herramientas avanzadas.

Por ello, la diligencia médica exige:

31 Definimos dataset como la coleccién organizada
de informacion, estructurada en filas y columnas (como una
hoja de célculo) o en otros formatos (imagenes, audio) para
facilitar su analisis, procesamiento vy la extraccion de patro-
nes o conocimientos, sirviendo como base fundamental de
la inteligencia artificial.

32 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de darnos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 133-145.
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* Comprobar la coherencia clinica del resulta-
do generado por la IA.

« Contrastar el diagndstico con otros datos
clinicos.

* Solicitar pruebas adicionales cuando exista
discrepancia.

« Documentar por qué sigue —o no— la reco-
mendacion algoritmica.

5.4. Disfunciones organizativas y respon-
sabilidad del centro sanitario

El error diagndstico también puede origi-
narse en fallos organizativos del centro, como:

* Falta de mantenimiento o actualizacion del
sistema de |A.

« Deficiente integraciéon del software con las
herramientas clinicas.

¢ Ausencia de formacidon del personal.

La STS 4355/2021 refuerza la responsabili-
dad del centro cuando el dafio se vincula a fallos
estructurales o de organizaciéon. En el caso de
IA, esta responsabilidad es especialmente rele-
vante, pues los centros tienen la obligacion de
garantizar la seguridad tecnoldgica del sistema.

5.5. Dano desproporcionado y pérdida de
oportunidad en contextos de IA

La doctrina del dafio desproporcionado
permite presumir negligencia cuando el resulta-
do es incompatible con los riesgos inherentes al
acto médico. Aungue aplicable con cautela,
puede resultar util cuando la A genera diagnds-
ticos manifiestamente errdoneos, sin que exista
una explicacion razonable?®s.

La pérdida de oportunidad serd relevante
cuando el algoritmo genera retrasos, clasifica-
ciones erroneas o fallos que reducen las posibi-
lidades de curacion. Pereda Guinea destaca que
esta figura permite indemnizar la probabilidad
perdida cuando no puede probarse una relacion
causal plena®4,

5.6. El nexo causal en sistemas algoritmicos

El nexo causal es especialmente problema-
tico en la |A debido a la opacidad de los mode-
los de machine learning. Las SSTS 3544/2024 vy
3547/2024 introducen el criterio de la disponibi-

33 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 55-59.

34 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
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lidad probatoria, esencial cuando el paciente no
tiene acceso al funcionamiento interno del sis-
tema.

En litigios sobre IA, esto puede traducirse
en:

* Inversiones o flexibilizaciones de la carga de
la prueba.

 Exigencia de mayor documentacion al fa-
bricante.

* Necesidad de auditorias técnicas.

La complejidad técnica del sistema exige
adaptar el analisis causal para evitar situaciones
de indefension.

De este modo, comprobamos como la inte-
raccion entre error humano y error algoritmico
obliga a revisar los pardametros tradicionales de
analisis del error diagndstico en el dmbito de la
medicina. La clave serd determinar si el dafio se
debe a una actuacion negligente del profesio-
nal, a un fallo del sistema de IA o a una combi-
nacién de ambos.

VI. MARCO NORMATIVO EUROPEO:
REGLAMENTO DE IA 2024/1689 Y DIRECTIVA
DE PRODUCTOS

La regulacion por parte de la Union Euro-
pea de la inteligencia artificial marca un punto
de inflexion en la atribucidn de responsabilidad
cuando estos sistemas son utilizados en el am-
bito sanitario®. El Reglamento (UE) 2024/1689
de Inteligencia Artificial —conocido como Al
Act— constituye la primera normativa integral
sobre |A en el mundo y tiene especial incidencia
en los sistemas destinados al diagnostico médi-
co, los cuales se clasifican expresamente como
sistemas de alto riesgo, en virtud de los articu-
los 6y 7, como veremos a continuacion.

El analisis juridico del Al Act y de la Directi-
va de Responsabilidad por Productos Defec-
tuosos resulta imprescindible para determinar
en qué supuestos debe responder el médico vy
en cuales el fabricante del sistema algoritmico®*.

6.1. El concepto juridico de “sistema de IA”
en el Al Act

El articulo 3 del Reglamento define el siste-
ma de |A como un software capaz de generar

pp. 56-59.

35 Reglamento (UE) 2024/1689 del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024.

36 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
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resultados mediante técnicas de aprendizaje
automatico, logica y estadistica. La definicion se
aparta del enfoque puramente tecnoldgico vy
adopta un criterio funcional, centrado en la ca-
pacidad del sistema de inferir, predecir o reco-
mendar decisiones.

Esta definicion es crucial, ya que incluye ex-
presamente los sistemas utilizados para el diag-
nostico, prondstico vy tratamiento médico, inte-
grandolos dentro del dmbito regulatorio euro-
peo, conforme se establece en el considerando
48 del reglamento.

6.2. Clasificacion como sistema de alto riesgo

Segun el articulo 6 del Al Act, son sistemas
de alto riesgo aguellos que pueden generar un
impacto significativo en derechos fundamenta-
les, entre ellos la vida vy la integridad fisica. Los
sistemas sanitarios de |A se encuadran especifi-
camente en:

« Anexo lll, categoria 5: sistemas utilizados
como herramientas de apoyo al diagndstico
y tratamiento.

Esta clasificacion implica una serie de obli-
gaciones reforzadas para el fabricante, el pro-
veedor y los usuarios profesionales, conforme
se establece en los articulo 8 a 15.

6.3. Obligaciones del proveedor/fabrican-
te segun el Al Act

El fabricante de un sistema de |A sanitario
debe cumplir estrictos requisitos, entre ellos:

6.3.1. Gestion del riesgo

Debe evaluarse, documentarse y minimizar-
se el riesgo asociado al diseflo, entrenamiento,
validacion y uso del sistema, a la vista de o es-
tablecido en el articulo 9.

6.3.2. Calidad y gobernanza de los datos
El fabricante debe garantizar:

* representatividad de los datos,

e ausencia de sesgos indebidos,

* adecuada segmentacion poblacional,

* integridad vy trazabilidad del dataset, con-
forme lo dispuesto en el articulo 10.

derecho de darios. cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 95-110.



6.3.3. Documentacion técnica y explicabilidad

El Reglamento exige documentacion sufi-
ciente que permita comprobar el funcionamien-
to del sistema, los criterios estadisticos emplea-
dos y los parametros de entrenamiento, confor-
me el articulo 1. Aungue no exige transparencia
total, si requiere un grado de explicabilidad que
permita evaluar la seguridad del sistema.

6.3.4. Supervision humana garantizada

Los sistemas sanitarios de |A deben dise-
Aarse de modo gue nunca sustituyan la decision
humana, sino que estén sometidos a la supervi-
sion efectiva del profesional, ex articulo 14. Este
principio resulta esencial para delimitar respon-
sabilidades entre médico vy fabricante.

6.3.5. Requisitos de ciberseguridad

El fabricante debe garantizar que el sistema
es resistente frente a alteraciones, fallos o mani-
pulaciones que puedan comprometer su com-
portamiento, como establece el articulo 15.

6.4. Obligaciones del usuario profesional (en
nuestro caso, médico o centro sanitario)

El profesional que utiliza un sistema de A
también queda sujeto al Al Act. Entre sus obli-
gaciones destacan:

 Usar el sistema conforme a las instruccio-
nes del fabricante.

*  Controlar y supervisar el resultado algoritmico.

»  Verificar la coherencia del diagnostico.

* Informar sobre incidentes graves en la fase
postcomercializacion.

* Mantener formacion actualizada sobre el
funcionamiento del sistema®’.

Estas obligaciones seran clave para distin-
guir cuando responde el médico y cuando lo
hace el fabricante.

6.5. Directiva de Responsabilidad por Pro-
ductos Defectuosos y su reforma

La Directiva Europea de Responsabilidad
por Productos Defectuosos (1985/374/CEE) es-
tablecia un régimen de responsabilidad objetiva
para fabricantes cuando un producto presenta
un defecto que causa dafoss3e.

37 Ayo Ferrandiz, Cristina. Responsabilidad civil e in-
teligencia artificial, Actualidad Juridica Uria Menéndez 67,
2025, pp. 18-25

38 Directiva 85/374/CEE, del Consejo, de 25 de julio
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Si bien, desde la perspectiva de la responsabi-
lidad civil, el Al Act se complementa con el régi-
men europeo de responsabilidad por productos
defectuosos. La nueva Directiva (UE) 2024/2853,
de 23 de octubre de 2024, establece un nuevo
marco normativo en esta materia y deroga formal-
mente la Directiva 85/374/CEE. No obstante, la
nueva Directiva solo serd aplicable a los productos
introducidos en el mercado o puestos en servicio
a partir del 9 de diciembre de 2026, manteniéndo-
se hasta entonces la aplicacion practica del régi-
men clasico para los supuestos anteriores®.

Este régimen resulta especialmente rele-
vante en el ambito de la inteligencia artificial en
el dmbito sanitario, donde el dafo puede deri-
var directamente del funcionamiento interno
del sistema y no de la actuacion del profesional
sanitario®°.

6.5.1. Concepto de producto defectuoso

De conformidad con la Directiva (UE)
2024/2853, un producto es defectuoso cuando
no ofrece la seguridad que legitimamente cabe
esperar, teniendo en cuenta, conforme lo dis-
puesto en el articulo 7:

e sumodo de presentacion,

* el uso razonablemente previsible,

* el momento de su puesta en el mercado o
en servicio,

* el estado de los conocimientos cientificos vy
técnicos.

Aplicado a los sistemas de inteligencia arti-
ficial, un producto serd defectuoso cuando el
algoritmo genere resultados incorrectos, inco-
herentes o peligrosos como consecuencia de
fallos de disefio, entrenamiento, documenta-
cion, actualizacion o gobernanza de los datos,
sin que sea exigible al paciente demostrar el
error técnico concreto del sistema®.

6.5.2. Responsabilidad objetiva del fabricante
El régimen de productos defectuosos se

basa en la responsabilidad objetiva, de modo
gue no es necesario acreditar culpa o negligen-

de 1985.

39 Asi viene establecido en el articulo 2 v en las dis-
posiciones transitorias de la mencionada Directiva.

40 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 32-33.

41 Evangelio Llorca, Raquel, /Inteligencia artificial y
derecho de darios. cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 105-115.
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cia del fabricante, conforme establece la Direc-
tiva. El perjudicado debe probar Unicamente:

* la existencia del defecto,
+ el dafo sufrido,
* vy larelacion de causalidad entre ambos.

Este modelo resulta especialmente adecua-
do en el ambito de la inteligencia artificial, dada
la complejidad técnica de los sistemas algorit-
micos vy la imposibilidad practica de que el pa-
ciente acceda al codigo fuente, al dataset o a la
logica interna del modelo?.

6.5.3. Incumplimiento del Al Act como indicio
de defecto

El incumplimiento por parte del fabricante

42 Ayo Ferréndiz, Cristina. Responsabilidad civil e in-
teligencia artificial, Actualidad Juridica Uria Menéndez 67,
2025, pp. 18-22.
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de las obligaciones impuestas por el Reglamen-
to (UE) 2024/1689 (Al Act) —tales como la falta
de documentacion técnica suficiente, la ausen-
cia de supervision humana, la utilizacién de da-
tos sesgados o la inexistencia de mecanismos
de gestion del riesgo— puede operar como indi-
cio cualificado o presuncion de defecto del pro-
ducto, y asi se indica en los articulo 9 a 15.

Este vinculo entre el Al Act y el régimen de
productos defectuosos refuerza la proteccion
del paciente y facilita la imputacion de respon-
sabilidad cuando el dafo derive del funciona-
miento interno del sistema de 1A%,

6.6. Interaccion entre el Al Act y la respon-
sabilidad por productos

43 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
ppP.32-33.



La combinacion del Al Act y la Directiva de
Productos genera un sistema robusto en el que:

* el médico responde por negligencia si usa
incorrectamente el sistema o no lo supervi-
sa,

* el fabricante responde objetivamente si el
fallo deriva del disefo, programacion o en-
trenamiento del algoritmo,

* el centro sanitario puede responder por fa-
llos de integracion, mantenimiento o forma-
cion*,

El marco regulatorio establecido en el dm-
bito europeo establece un modelo claro. Los
sistemas de |A sanitaria son de alto riesgo vy su
seguridad es responsabilidad directa del fabri-
cante. El médico no puede ser tratado como un
perito informatico, sino que su deber consiste
en supervisar, interpretar y actuar prudencial-
mente. Cuando el dafio derive de la estructura
técnica del sistema, la responsabilidad deberd
dirigirse contra el fabricante®®.

VIl. Responsabilidad civil por productos
defectuosos aplicados a sistemas de IA

La responsabilidad por productos defec-
tuosos constituye un régimen auténomo vy
objetivo que cobra especial relevancia cuando
el dafo no se debe a una actuacion negligen-
te del médico, sino a un fallo técnico del siste-
ma de inteligencia artificial*®. En estos casos,
el eje de imputacion se desplaza desde la
conducta profesional hacia el disefio, fabrica-
cion, entrenamiento o funcionamiento del al-
goritmo, ambitos bajo control del fabricante o
desarrollador.

La Directiva (UE) 2024/2853 sobre res-
ponsabilidad por los daflos causados por pro-
ductos defectuosos —que deroga la Directiva
85/374/CEE— establece un sistema de respon-
sabilidad objetiva del fabricante cuando el pro-
ducto no ofrece la seguridad que cabria legiti-
mamente esperar. No obstante, dicho régimen
serd aplicable Unicamente a los productos in-
troducidos en el mercado o puestos en servi-
cio a partir del 9 de diciembre de 2026, mante-

44 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 31-32.

45 Ayo Ferrandiz, Cristina. Responsabilidad civil e in-
teligencia artificial, Actualidad Juridica Urifa Menéndez 67,
2025, pp. 22-25.

46 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 33-34.
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niéndose hasta entonces la aplicacion del régi-
men clasico®.

En efecto, la Directiva (UE) 2024/2853 es-
tablece que su aplicacion material queda limita-
da a los productos introducidos en el mercado
0 puestos en servicio a partir del 9 de diciembre
de 2026. En consecuencia, los dafos causados
por productos comercializados con anteriori-
dad a dicha fecha continuan rigiéndose por el
régimen de la Directiva 85/374/CEE, aun cuan-
do el dafo se produzca con posterioridad a la
entrada en vigor formal de la nueva norma.

Este régimen transitorio responde a los prin-
cipios de seguridad juridica y de irretroactividad
de las normas sancionadoras o desfavorables,
evitando que los fabricantes vean alterado ex
post el marco de responsabilidad aplicable a pro-
ductos ya comercializados. Desde la perspectiva
de la responsabilidad civil, ello implica que, du-
rante un periodo prolongado, ambos regimenes
convivirdn en la practica, siendo determinante la
fecha de puesta en el mercado del producto de-
fectuoso para identificar la norma aplicable.

En el ambito de la inteligencia artificial sani-
taria, esta convivencia normativa resulta espe-
cialmente relevante. Muchos sistemas de IA ac-
tualmente en uso han sido introducidos en el
mercado con anterioridad a la fecha de aplica-
cién de la Directiva 2024/2853, por lo que los
dafios derivados de su funcionamiento seguiran
analizandose conforme al régimen clasico de la
Directiva 85/374/CEE. Sin embargo, los nuevos
sistemas de |A gue se comercialicen a partir de
diciembre de 2026 quedaran plenamente so-
metidos al nuevo marco, que amplia la nociéon
de producto, refuerza la posicion del perjudica-
do v flexibiliza la carga de la prueba en contex-
tos de opacidad tecnoldgica.

De este modo, el régimen transitorio no su-
pone una ruptura abrupta, sino una transicion
progresiva hacia un sistema de responsabilidad
mas adecuado a los riesgos tecnoldgicos actua-
les, en el que el fabricante asume un papel cen-
tral como garante de la seguridad del producto,
especialmente cuando se trate de sistemas de
inteligencia artificial de alto riesgo.

7.1. Concepto de producto defectuoso apli-
cado al softwarey alalA

De acuerdo conla Directiva (UE) 2024/2853,
un producto es defectuoso cuando no propor-

47 Directiva (UE) 2024/2853, art. 21, al respecto del
régimen transitorio y dmbito temporal de aplicacion.
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ciona la seguridad que legitimamente cabe es-
perar, considerando su presentacion, el uso ra-
zonablemente previsible y el estado de los co-
nocimientos técnicos, conforme se desprende
de lo dispuesto en el articulo 7, como ahora ve-
remos. Aplicado a la IA, un sistema sera defec-
tuoso cuando genere diagndsticos incorrectos
como consecuencia de sesgos de datos, errores
de disefo o falta de actualizaciones*®,

La apreciacion del defecto debe realizarse
desde la perspectiva del usuario final —el pa-
ciente— y no desde criterios técnicos internos
del fabricante, conforme a la doctrina del Tribu-
nal de Justicia de la Unidn Europea, en senten-
cia C-509/13, de 5 de marzo de 2015.

7.2. Tipologia de defectos en sistemas de
1A

La doctrina distingue varios tipos de defec-
tos aplicables a los algoritmos médicos:

48 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de danos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 155-165.

%
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7.2.1. Defecto de disefo

Se produce cuando la arquitectura del mo-
delo o la metodologia de entrenamiento gene-
ran riesgos inherentes, como datasets no repre-
sentativos o modelos carentes de explicabilidad
suficiente®®.

7.2.2. Defecto de fabricacion
Afecta a errores en la implementacion con-
creta del software, tales como fallos en el codi-
go fuente o incompatibilidades técnicas®°.
7.2.3. Defecto de instrucciones o advertencias
El fabricante responde cuando las instruccio-

nes son insuficientes, ambiguas o no informan
adecuadamente sobre los limites del sistema.

49 Evangelio Llorca, Raquel, /nteligencia artificial y
derecho de darnos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 155-165

50 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 33-35.




7.2.4. Defecto de actualizacion

La falta de actualizaciones de seguridad o
de correccion de errores puede convertir en de-
fectuoso un sistema inicialmente conforme®’,

7.3. Responsabilidad objetiva del fabrican-
te

El régimen de productos defectuosos se
basa en la responsabilidad objetiva, sin necesi-
dad de acreditar culpa del fabricante. El perjudi-
cado debe probar uUnicamente el defecto, el
dafo vy la relacidn causal, conforme lo dispuesto
en el articulo 11 de la Directiva. Este modelo re-
sulta especialmente adecuado en el ambito de
la A, dada la asimetria técnica existente®.

7.4. Carga de la prueba y presunciones

La Directiva (UE) 2024/2853 introduce me-
canismos de flexibilizacion probatoria, permi-
tiendo presunciones de defecto o causalidad
cuando el fabricante no facilita documentacion
técnica suficiente, a la vista de lo manifestado
en los articulos 9 y 10. Esta linea es coherente
con la jurisprudencia reciente del Tribunal Su-
premo sobre disponibilidad probatoria, entre
otras con la STS 3544/2024, de 18 de junio.

7.5. Sujetos responsables mas alla del fa-
bricante

El régimen europeo amplia el concepto de
fabricante a importadores, distribuidores y ope-
radores que modifiqguen sustancialmente el sis-
tema o lo introduzcan en el mercado, conforme
establece el apartado 22 del articulo 8.

7.6. Interaccion con la responsabilidad mé-
dica

Cuando el dafio deriva de un defecto técni-
co del sistema, responde el fabricante; si deriva
de un uso negligente, responde el médico; vy si
concurren ambos factores, puede apreciarse
responsabilidad solidaria®s.

51 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 33-35.

52 Ayo Ferrandiz, Cristina. Responsabilidad civil e in-
teligencia artificial, Actualidad Juridica Urifa Menéndez 67,
2025, pp. 30-32.

53 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 33-35.
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VIIl. RESPONSABILIDAD DEL MEDICO
POR USO DE IA: CULPA IN ELIGENDO, IN
VIGILANDO Y EN CUSTODIA

La responsabilidad del médico en el uso de
sistemas de inteligencia artificial debe analizar-
se aplicando las categorias clasicas de culpa
profesional adaptadas al entorno tecnoldgico.
Aungue la |A actlie como herramienta de apo-
yvo, el profesional sigue siendo el responsable
dltimo de la decision clinica, segun reiteran la
STS 1639/2016 vy la STS 4355/2021.

8.1. Culpa in eligendo: eleccidén del sistema
de IA

El médico —o el centro sanitario, segun la
organizacion interna existente— debe seleccio-
nar las herramientas tecnoldégicamente adecua-
das vy validadas. La culpa in eligendo puede
apreciarse cuando:

e se utiliza un sistema no certificado o no ac-
tualizado,

* se elige un algoritmo inapropiado para la
patologia,

* nNO se revisan advertencias o limitaciones
del fabricante.

Evangelio Llorca subraya que la seleccion
de herramientas tecnoldgicas forma ya parte
del estandar profesional de diligencia®.

8.2. Culpa in vigilando: supervisiéon del fun-
cionamiento del sistema

La STS 1639/2016 exige que el profesional
no actle mecanicamente, sino que mantenga
supervision constante. La culpa in vigilando
aparecera cuando el médico:

* acepta de forma automatica el diagndstico
algoritmico,

* omite contrastar el resultado con la historia
clinica,

* ignora alertas o incoherencias del sistema,

* no solicita pruebas complementarias cuan-
do el algoritmo genera incertidumbre.

El Al Act refuerza este deber al establecer
como requisito esencial la supervision humana
efectiva, conforme dispone el articulo 14.

8.3. Culpa en custodia: conservacién, man-
tenimiento y uso correcto

54 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de danos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 135-145, culpa in eligendo vy seleccion de herra-
mientas tecnoldgicas en el ejercicio médico.
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La culpa en custodia se refiere al deber de
uso adecuado de la herramienta tecnologica.
Incluye:

» verificar actualizaciones obligatorias,

* usar el sistema conforme a instrucciones
del fabricante,

* notificar incidentes graves,

* evitar configuraciones o uUsos no autoriza-
dos.

Cuando el dafio se debe a un uso incorrecto
del sistema, la responsabilidad debe recaer, en
todo caso, en el médico o en el centro sanitario.

8.4. Estandar reforzado de diligencia en
contextos de IA

Pereda Guinea explica gue, cuanto mayor
sea la complejidad técnica del instrumento, ma-
yor serd la exigencia de vigilancia®®. En conse-
cuencia, el médico debe:

« conocer de forma razonable el funciona-
miento general del sistema,

e identificar riesgos vy limitaciones estadisti-
cas,

« documentar decisiones clinicas cuando el
algoritmo intervenga.

La falta de formacidén puede ser considera-
da negligencia cuando compromete la calidad
asistencial®®.

8.5. Relevancia del consentimiento infor-
mado

La STS 4355/2021 recuerda que el consenti-
miento informado es parte de la /ex artis. Su
omisidn genera responsabilidad incluso si el
acto meédico fue técnicamente correcto. En
contextos de |A, en todo caso, el médico debe
informar al paciente sobre:

* el uso del sistema automatizado,
« sus funciones y beneficios,

e riesgos y limitaciones,

+ existencia de supervision humana.

55 Pereda Guinea, Pablo, Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 34-36, al respecto del estandar reforzado de diligencia y
uso de tecnologias complejas en la practica clinica).

56 Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica regula-
dora de la autonomia del paciente, arts. 4 y 8, respecto de la
informacion clinica y el consentimiento informado.
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Por tanto, a la vista de lo anterior, podemos
resumir que el médico responde cuando falla en
la eleccion del sistema, en su supervision o en
SuU uso correcto. La responsabilidad del fabri-
cante no exime al profesional de cumplir con
sus deberes de diligencia, vigilancia y forma-
cion. Solo una utilizacion prudente y documen-
tada de la IA permite deslindar claramente su
responsabilidad de la atribuible al productor,
conforme se establece en los articulos 4 v 8 de
la Ley 41/2002, bésica reguladora de la autono-
mia del paciente.

La progresiva incorporacion de sistemas ro-
boticos e inteligentes en la practica médica obli-
ga a replantear el contenido del consentimiento
informado, que ya no puede limitarse a los ries-
gos puramente clinicos del acto médico. Cuando
intervienen tecnologias avanzadas, el paciente
debe ser informado no solo del procedimiento,
sino también del grado de automatizacion, del
papel de la inteligencia artificial en la toma de
decisiones y de la existencia de supervision hu-
mana efectiva. Esta ampliacion del deber infor-
mativo resulta esencial para preservar la autono-
mia del paciente y constituye, ademas, un ele-
mento determinante en la delimitacion de la /lex
artis y de la eventual responsabilidad civil deriva-
da del uso de sistemas tecnoldgicos complejos.

IX. RESPONSABILIDAD DEL
FABRICANTE/DESARROLLADOR: DEFECTO
DE PRODUCTO Y FALLO DEL SISTEMA

La responsabilidad del fabricante o del de-
sarrollador en materia de inteligencia artificial,
aplicada al ambito sanitario, constituye uno de
los elementos mas determinantes para fijar
quién debe responder cuando un dafio deriva
directamente del funcionamiento del algoritmo.
Frente al modelo clasico de responsabilidad
médica —fundado en la lex artis—, el régimen
aplicable al fabricante se asienta, como ya he-
mos tenido ocasién de comprobar anteriormen-
te, sobre la responsabilidad objetiva por pro-
ducto defectuoso, actualmente regulada por la
Directiva (UE) 2024/2853, de 23 de octubre de
2024, y complementada por las obligaciones
preventivas impuestas por el Reglamento (UE)
2024/1689 (Al Act).

La doctrina ha resaltado que la aparicion de
algoritmos entrenados con grandes volumenes

57 Garcia Garnica, M. C., Consentimiento informado y
privacidad en el marco de la cirugia 4.0, Revista de Derecho
Civil, 2024, esp. sobre la adaptaciéon del consentimiento in-
formado a tecnologias robdticas e inteligentes, pp, .



de datos, susceptibles de fallar por sesgos o por
deficiencias técnicas entre otras causas, obliga
a desplazar el analisis de responsabilidad hacia
quien disefa, entrena y comercializa el sistema.
En este sentido, Pereda Guinea seflala que, en
tecnologias altamente especializadas, el médico
no puede erigirse en garante de un funciona-
miento que no controla, siendo el fabricante
quien asume el deber primario de garantizar la
seguridad del sistema®®.

9.1. El fabricante como garante de la segu-
ridad del sistema de IA

El Al Act configura al fabricante como res-
ponsable integral del ciclo de vida del sistema
de |A. Sus obligaciones abarcan:

+ el disefo seguro (safety by design),

* la gobernanza del dato y la mitigacién de
s$esgos,

* |la documentacion y trazabilidad de los pro-
cesos,

* el mantenimiento, actualizaciones y super-
vision poscomercializacion.

La I6gica es clara. Quien controla el entre-
namiento, los pardmetros y el funcionamiento
interno del sistema o del algoritmo es quien
debe responder cuando el sistema no actua con
la seguridad legitimamente esperable, confor-
me establece la propia IA Act.

9.2. Obligaciones esenciales del fabricante
segulin el Al Act

El Reglamento (UE) 2024/1689 clasifica los
sistemas de |IA sanitaria como sistemas de alto
riesgo, imponiendo obligaciones reforzadas
cuyo incumplimiento puede constituir un indicio
cualificado de defecto del producto a efectos
de la Directiva (UE) 2024,/2853%.

9.21. Gobernanza del dato y control de sesgos

El fabricante debe garantizar que los datos
utilizados, conforme al articulo 10 del Al Act:

* son representativos de la poblacion rele-
vante,

* no contienen sesgos significativos,

* cubren adecuadamente la diversidad clini-
ca.

58 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 61-63.

59 Reglamento (UE) 2024/1689, Anexo Il y arts. 8-15.
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Evangelio Llorca advierte que los sesgos en
datos clinicos pueden traducirse en diagnosti-
cos erroneos sistematicos, generando respon-
sabilidad directa del desarrollador®®.

9.2.2. Documentacion técnica vy trazabilidad

El sistema debe ir acompafado de docu-
mentacion suficiente, conforme al articulo 11 del
Al Act, relativa a:

e modelo vy arguitectura,

e parametros de entrenamiento,

* métodos de validacion,

¢ |imites funcionales vy riesgos identificados.

La Directiva (UE) 2024/2853 prevé que la
ausencia o insuficiencia de esta documentacion
pueda justificar presunciones de defecto en fa-
vor del perjudicado.

9.2.3. Supervision humana incorporada al dise-
afe)

El sistema debe permitir al profesional:

e comprender la logica general de la reco-
mendacion,

* detectar incoherencias,

* rechazar o modificar decisiones algoritmi-
cas.

La falta de mecanismos de supervision hu-
mana efectiva puede constituir defecto de dise-
Ao, imputable directamente al fabricante, con-
forme al articulo 14 del Al Act.

9.2.4. Robustez, seguridad y ciberseguridad

El fabricante debe asegurar que el algorit-
mo, de conformidad con lo dispuesto en el arti-
culo 15:

* resiste fallos internos,

*  mantiene estabilidad operativa,

* recibe actualizaciones de seguridad,

+  no puede ser manipulado externamente®.

9.2.5. Supervision poscomercializacion

El Al Act exige a los proveedores de siste-
mas de alto riesgo disponer de un sistema de
vigilancia poscomercializacion, conforme al ar-
ticulo 72, asi como la obligacion de notificar in-
cidentes graves a las autoridades competentes,

60 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de darios. cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 150-155.
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conforme al articulo 73, entendiéndose por inci-
dente grave el definido en el articulo 3.49.

9.3. Identificacion del defecto en sistemas
de IA

Conforme al articulo 6 de la Directiva (UE)
2024/2853, un sistema de |IA es defectuoso
cuando no ofrece la seguridad que legitima-
mente cabe esperar, atendiendo al uso razona-
blemente previsible y al estado de los conoci-
mientos técnicos.

El TUUE, en el asunto C-503/13, ha sefalado
gue la seguridad esperable debe valorarse des-
de la perspectiva del usuario final, incluso en es-
cenarios clinicos complejos.

9.4. Régimen de responsabilidad objetiva

El perjudicado debe acreditar exclusiva-
mente:

1. la existencia del defecto,
2. el dano sufrido,
3. el nexo causal.

No es necesario demostrar culpa del fabri-
cante. La STS 3544/2024 y la STS 3547/2024
refuerzan este planteamiento al admitir presun-
ciones razonables de causalidad en contextos
de asimetria técnica.

9.5. Tipologia de defectos imputables al
fabricante

9.5.1. Defecto de disefo

Entrenamiento sesgado, arquitectura inade-
cuada o validacion clinica insuficiente.

9.5.2. Defecto de fabricacion

Errores de cdédigo, librerias o integracion
con sistemas clinicos.

9.5.3. Defecto de instrucciones

Omision de advertencias esenciales o infor-
macion técnica insuficiente.

9.5.4. Defecto de actualizacion
La falta de actualizacion puede constituir

un defecto autonomo del producto, como su-
braya Pereda Guinea®.

61 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
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9.6. Responsabilidad de distribuidores, im-
portadores y proveedores

La Directiva (UE) 2024/2853 amplia el con-
cepto de responsable a quienes introducen,
modifican o prestan servicios esenciales sobre
el sistema, conforme a su articulo 4.

9.7. Interaccidén entre responsabilidad del
fabricante y responsabilidad médica

* Fallo algoritmico, responde el fabricante

* Uso clinico negligente, responde el mé-
dico, en su caso, el centro clinico, dependiendo
de su organizacion

* Fallo técnico + mala supervision, se esta-
blece una responsabilidad solidaria

El Al Act refuerza esta delimitacion, evitan-
do gue el profesional asuma fallos estructurales
gue escapan a su control.

X. INTERACCION ENTRE
RESPONSABILIDAD MEDICA'Y
RESPONSABILIDAD DEL PRODUCTOR

La interaccion entre la responsabilidad del
médico vy la del fabricante o productor constitu-
ve el ndcleo del debate juridico cuando un siste-
ma de inteligencia artificial interviene en el pro-
ceso asistencial®. El andlisis debe partir de una
regla o premisa esencial: médico y fabricante no
actuan en planos paralelos, sino interdepen-
dientes. El médico utiliza una herramienta cuyo
funcionamiento no controla plenamente, mien-
tras que el fabricante disefia un sistema cuyo
uso final depende del juicio clinico del profesio-
nal®s,

La progresiva interconexion entre los siste-
mas de inteligencia artificial sanitaria y los da-
tos de salud electronicos exige integrar, junto
al Al Act, el nuevo marco del Espacio Europeo
de Datos de Salud. El Reglamento (UE)
2025/327 introduce obligaciones especificas
en relacién con el acceso, reutilizacion y go-
bernanza de los datos de salud, que inciden di-
rectamente en la atribucion de responsabilidad
cuando dichos datos alimentan sistemas algo-

pp. 61-63.

62 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de darios. cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 172-176.

63 Directiva (UE) 2024/2853, art. 1; Reglamento (UE)
2024/1689 (Al Act), arts. 8-15.



ritmicos®?.

En particular, esta norma regula el uso de
los datos de salud electronicos, imponiendo ga-
rantias reforzadas de seguridad, trazabilidad,
minimizacion y control de accesos, asi como la
obligacion de que los responsables del trata-
miento aseguren que los datos utilizados sean
adecuados, pertinentes y técnicamente fiable®.
Estas exigencias adquieren especial relevancia
cuando los datos son empleados para entrenar,
validar o actualizar sistemas de |A de alto riesgo
en el ambito sanitario.

Desde la perspectiva de la responsabilidad
civil, el incumplimiento de estas obligaciones
puede constituir un indicio cualificado de de-
fecto del sistema algoritmico, en la medida en
gue un fallo en la calidad, integridad o gober-
nanza del dato puede traducirse en diagnosti-
cos erroneos o decisiones clinicas incorrectas,
conforme establece la propia norma en sus arti-
culos 100 y siguientes. En consecuencia, el mar-
co del EEDS refuerza la imputacion de respon-
sabilidad al fabricante o proveedor del sistema
de IA cuando el dafio tenga su origen en un uso
inadecuado o ilicito de datos de salud electroni-
Ccos, sin que pueda trasladarse dicha carga al
profesional sanitario que actua conforme a la
lex artis.

10.1. Dos esferas de responsabilidad com-
plementarias, no excluyentes

La responsabilidad médica se rige por la lex
artis, basada en la diligencia profesional; la res-
ponsabilidad del fabricante, por el régimen ob-
jetivo derivado del defecto del producto, ac-
tualmente configurado por la Directiva (UE)
2024/2853 y complementado por el Al Act. No
compiten entre si, sino que cada una actua so-
bre un dmbito distinto del proceso clinico.

« El médico responde por actos profesionales
negligentes: falta de supervisiéon, uso acriti-
co del algoritmo, eleccion de un sistema in-
adecuado o incumplimiento del deber de
informacion.

« El fabricante responde por defectos de di-
sefo, fabricacion, instrucciones o actualiza-
cion del sistema.

Cuando ambos factores concurren —fallo
técnico y mala supervision— puede apreciarse
responsabilidad solidaria.

64 Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espa-
cio Europeo de Datos de Salud (DOUE L, 5.3.2025).
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10.2. Supuestos en los que responde exclu-
sivamente el médico

La responsabilidad del médico serd plena
cuando el daho derive de:

* aceptacion acritica del resultado algoritmi-

co,

* omision del contraste clinico de la recomen-
dacion,

e Uuso del sistema fuera de las indicaciones del
fabricante,

« falta de supervision o verificacion razona-
ble,

* ausencia de consentimiento informado es-
pecifico respecto al uso de IA.

En estos casos, el algoritmo actla como
una herramienta mas, por lo que el error es im-
putable al profesional conforme a la jurispru-
dencia consolidada del Tribunal Supremo®®.

10.3. Supuestos en los que responde exclu-
sivamente el fabricante

El fabricante responde cuando el dafio deriva
de un fallo interno del sistema, no detectable por
un meédico razonablemente diligente. Ello incluye:

e errores de programacion,

e sesgos estructurales no advertidos,

» fallos de aprendizaje o predicciones incohe-
rentes,

* instrucciones insuficientes o engafnosas,

 defectos de actualizacion que deterioran la
precision.

En estos supuestos resulta determinante la
doctrina jurisprudencial sobre facilidad y dispo-
nibilidad probatoria: cuando el paciente no pue-
de acceder a la informacion técnica del sistema,
procede flexibilizar la carga de la prueba en su
favor, exigiendo al fabricante la aportacion de la
documentacion relevante, conforme establece
la Jurisprudencia del TJUE.

10.4. Supuestos de responsabilidad concu-
rrente o solidaria

Puede existir responsabilidad compartida
cuando se combinan:

* defectos del sistema (sesgo, error, falta de
actualizacion), y

65 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de darios. cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 165-175.
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« falta de supervision médica (no contrastar,
no verificar, usar un sistema inapropiado).

Ejemplo tipico es aquel en que un algoritmo
infravalora una lesion y el médico acepta el re-
sultado sin comprobaciones adicionales. En es-
tos casos, el juez puede distribuir la responsabi-
lidad atendiendo a criterios de proporcionali-
dad, disponibilidad probatoria y grado de con-
trol de cada agente, conforme las obligaciones
propias que la norma le impone.

10.5. El papel del centro sanitario como
tercer eje de responsabilidad

El centro sanitario puede responder:

*  por culpa organizativa (falta de formacion o
integracion deficiente del sistema),

e  por riesgo empresarial conforme al articulo
1903 del Codigo Civil,

* como usuario profesional del sistema segun
el Al Act.

El centro serd responsable cuando el dafo deri-
ve de:

¢ RevisTAa DE ResPoNsABILIDAD CIVIL ¥ SEGURO

« fallos en la instalacion o configuracion del
sistema,

* ausencia de formacion suficiente del personal,

* uso de versiones obsoletas o no actualizadas.

10.6. Criterios practicos para delimitar res-
ponsabilidades

La doctrina identifica varios parametros Uti-
les para resolver estos supuestos complejos:

* esfera de control: quién podia evitar el dafio,

e previsibilidad del fallo: técnico o clinico,

e transparencia del sistema: acceso razonable
a la informacion,

e conducta esperable del médico: supervi-
sion, contraste y documentacion,

« cumplimiento del Al Act por parte del fabri-
cante.

Estos criterios permiten individualizar co-
rrectamente a quién debe dirigirse la reclama-
cion.

Vemos como la interaccion entre médico vy
fabricante exige diferenciar con precisién el ori-




gen del dafo. Si procede del funcionamiento in-
terno del sistema, responde el fabricante; si pro-
cede del uso clinico negligente, responde el mé-
dico. En situaciones mixtas, la imputacion podra
ser concurrente o solidaria.

Este esquema permite resolver la cuestion
central que estamos tratando: cuando un dafio
deriva de un sistema de IA, la reclamacion debe
dirigirse al fabricante si el fallo es tecnoldgico, y
al médico si el error es clinico.

Xl. JURISPRUDENCIA RELEVANTE
EN RESPONSABILIDAD MEDICA Y
TECNOLOGICA

Pasamos a analizar varias resoluciones ju-
risprudenciales relevantes para comprender la
distribucion de responsabilidad cuando inter-
viene un sistema de inteligencia artificial en el
proceso asistencial.

11.1. STS 4355/2021, de 30 de noviembre:
consentimiento informado en contextos tec-
noldégicos

En esta resolucion, el Tribunal Supremo re-
cuerda gque el consentimiento informado forma
parte esencial de la /lex artis, incluso cuando el
acto médico es técnicamente correcto. La sen-
tencia exige que el paciente conozca:

* los riesgos del procedimiento,
* las alternativas razonables,
* l|a tecnologia empleada.

Aplicado a la IA, el médico debe, en todo caso,
informar al paciente de:

* el uso de sistemas algoritmicos,

* sus funciones y limitaciones,

* el papel de la supervisidon humana,
* la posibilidad de error.

La omision de esta informacion puede ge-
nerar responsabilidad autdénoma, con indepen-
dencia de la correccion técnica del acto médico,
conforme los articulos 4 y 8 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la au-
tonomia del paciente.

11.2. SSTS 3544/2024 y 3547/2024: asime-
tria técnica y flexibilizacién de la carga de la
prueba

Las SSTS 3544/2024 y 3547/2024 introdu-
cen un criterio especialmente relevante para los
litigios tecnologicos: la asimetria técnica y pro-
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batoria. El Tribunal Supremo reconoce que el
perjudicado carece de los conocimientos y del
acceso a la informacion necesarios para demos-
trar un fallo técnico complejo, lo que justifica
una flexibilizacion de la prueba del defecto o
del nexo causal.

Este criterio resulta plenamente aplicable a
los sistemas de |A sanitaria, caracterizados por:

 opacidad algoritmica (black box),

e inaccesibilidad al cddigo algoritmico,

* control exclusivo de la informacion técnica
por parte del fabricante.

Estas resoluciones permiten fundamentar
presunciones de defecto o causalidad cuando
el sistema ofrece resultados manifiestamente
incoherentes®®.

11.3. Jurisprudencia europea en materia de
productos defectuosos

Aungue la jurisprudencia del TJUE no se ha
pronunciado todavia de forma directa sobre sis-
temas de IA médica, sus criterios en materia de
productos defectuosos contintian siendo plena-
mente aplicables, tanto bajo la Directiva 85/374/
CEE como bajo la futura Directiva (UE)
2024/2853¢7;

 El defecto debe valorarse desde la perspec-
tiva del usuario final, no del fabricante
(asunto C-503/13).

 El producto es defectuoso cuando no ofre-
ce la seguridad gue legitimamente cabe es-
perar (asuntos acumulados C-621/15 vy
C-623/15).

*  Puede presumirse el defecto cuando el fabri-
cante no aporta documentacién técnica sufi-
ciente, atendiendo a la asimetria informativa.

Estos criterios refuerzan la imputacion al
productor en supuestos de fallos algoritmi-
cos de disefo, entrenamiento o actualiza-
cionss,

11.4. Jurisprudencia sobre responsabilidad
del centro sanitario

La jurisprudencia tradicional sobre respon-
sabilidad del centro sanitario resulta igualmente

66 Ayo Ferrandiz, Cristina. Responsabilidad civil e in-
teligencia artificial, Actualidad Juridica Uria Menéndez 67,
2025, pp. 25-40.

67 Asi se desprende de la Sentencia del TUUE, asunto
C-503/13.
68 Sentencias del TJUE, asuntos acumulados C-621/15
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trasladable a entornos de IA®° especialmente
en supuestos de:

* culpa organizativa,

» deficiencias en la formacion del personal,

« fallos en la instalacion, integracion o mante-
nimiento de sistemas técnicos.

Cuando el dafo deriva de una integracion
deficiente del sistema de IA en el flujo clinico, la
responsabilidad puede recaer directamente so-
bre el centro sanitario conforme al articulo 1903
del Cdodigo Civil’°.

XIl. Carga de la prueba en contextos de IA:
opacidad, caja negra y explicabilidad

La inteligencia artificial aplicada a la medici-
na introduce importantes desafios probatorios
debido a su estructura algoritmica opaca vy, en
muchos casos, no interpretable”. La denomina-
da caja negra o black box dificulta que el pa-
ciente pueda conocer o identificar el fallo con-
creto del sistema y, en consecuencia, probar el
defecto o el nexo causal que le ha generado el
dafo. Esta situacion ha llevado a la jurispruden-
cia mas reciente a adoptar criterios de
flexibilizacion probatoria basados en la asime-
tria técnica entre el perjudicado y el fabricante
del sistema’.

12.1. La opacidad algoritmica como barrera
probatoria

Los modelos de |A —especialmente los ba-
sados en aprendizaje profundo— no permiten
reconstruir de forma completa el razonamiento
interno que conduce a la recomendacion diag-
ndéstica o terapéutica’®. Ello provoca:

« dificultad para identificar el origen exacto
del fallo,

y C-623/15.

69 Respecto de hecho ajeno, de conformidad con lo
dispuesto en el articulo 1903 del Codigo Civil.

70 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 58-60.

71 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de darnos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 188-192.

72 SSTS 3544/2024, de 24 de junio, y 3547/2024, de
18 de junio, al respecto de la asimetria técnica vy flexibiliza-
cion de la carga de la prueba.

73 Ayo Ferrandiz, Cristina. Responsabilidad civil e in-
teligencia artificial, Actualidad Juridica Uria Menéndez 67,
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* imposibilidad de acceder al cédigo fuente o
al dataset,

* dependencia del fabricante para obtener in-
formacion técnica.

La doctrina ha subrayado que esta opaci-
dad justifica una adaptacion del estandar pro-
batorio, pues exigir al paciente una demostra-
cion plena del defecto seria contrario al princi-
pio de igualdad de armas en el proceso civil’™.

12.2. La asimetria técnica: fundamento de
la flexibilizacion

Las SSTS 3544/2024 y 3547/2024, vistas
anteriormente, introducen el criterio de asime-
tria técnica, entendido como la desventaja es-
tructural del paciente frente al fabricante o de-
sarrollador del sistema. Esta asimetria obliga a
permitir:

e presunciones razonables de defecto o cau-
salidad,

* inversidon o mitigacidén de la carga de la
prueba,

* exigencia reforzada de aportacién docu-
mental al fabricante.

Este enfoque resulta plenamente compati-
ble tanto con el régimen tradicional de produc-
tos defectuosos como con el nuevo marco in-
troducido por la Directiva (UE) 2024/2853, que
refuerza el acceso del perjudicado a la prueba
técnica, a la vista de lo manifestado en los arti-
culo 9 y 10 de la norma.

12.3. La explicabilidad (explainability)
como mecanismo de garantia

Los sistemas de |A de alto riesgo deben in-
corporar —segun el Al Act— mecanismos que
permitan ofrecer al profesional sanitario una ex-
plicacion general y comprensible del funciona-
miento del sistema’®. Esta exigencia de explica-
bilidad no elimina completamente la opacidad,
pero permite:

* detectar incoherencias clinicas relevantes,

* justificar decisiones médicas basadas en
supervision humana,

e aportar elementos probatorios adicionales
en caso de litigio.

2025, pp. 35-38.

74 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 62-65.

75 Reglamento (UE) 2024/1689 (Al Act), arts. 13y 14,
a la vista de la transparencia y supervision humana.



La explicabilidad se convierte asi en una ga-
rantia juridica clave, tanto para el paciente como
para el médico, al facilitar la reconstruccion del
proceso decisorio’®.

12.4. Efectos en la responsabilidad civil

En los contextos de |A sanitaria, la carga de
la prueba tiende a ajustarse conforme a un mo-
delo mixto, en el que cada interviniente respon-
de segun su esfera de control””:

 Paciente: debe acreditar el dafio y una apa-
riencia razonable de mal funcionamiento
del sistema.

e Médico: debe demostrar el cumplimiento
de la lex artis y la existencia de una supervi-
sion diligente.

* Fabricante: debe acreditar la conformidad
técnica, documental y normativa del siste-
ma conforme al Al Act vy a la Directiva (UE)
2024,/2853.

Este modelo equilibra la proteccion del pa-
ciente sin liberar al médico de sus deberes pro-
fesionales ni trasladar indebidamente al perjudi-
cado cargas probatorias inasumibles’®.

XIll. PROPUESTA DE MODELO MIXTO DE
RESPONSABILIDAD

A partir del analisis desarrollado en los capi-
tulos anteriores, me aventuro a proponer un
modelo mixto de responsabilidad que permita
asignar correctamente la carga juridica entre
médico, centro sanitario y fabricante cuando in-
tervienen sistemas de inteligencia artificial en el
ambito asistencial”®. Este modelo combina ele-
mentos del régimen subjetivo, propio de la res-
ponsabilidad profesional sanitaria, y del régi-
men objetivo, caracteristico de la responsabili-
dad por productos defectuosos, resultando ne-
cesario a la vista de la pluralidad de agentes
que intervienen en el proceso clinico®°.

76 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de darnios: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 175-185.

77 Es decir, a la vista del sistema clasico de responsa-
bilidad civil nuestro Codigo Civil, en relacion con los articulo
1902 y 1903.

78 Tribunal de Justicia de la Unidon Europea, asunto
C-503/13 (criterio del usuario final y carga probatoria).

79 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de darnios: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 210-214.

80 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
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13.1. Principios generales del modelo mixto

El sistema debe basarse en los siguientes
principios estructurales®’

« esfera de control: cada agente responde
por aquello que controla efectivamente;

* prevencion del dafo: prioridad al disefio se-
guro del sistema vy a la supervision clinica;

* transparencia tecnoldgica: obligacion del
fabricante de aportar documentacion técni-
ca suficiente;

e supervision humana obligatoria: el médico
no puede actuar de forma automatica ni
acritica.

Estos principios resultan coherentes con el
enfoque preventivo del Al Act y con el régimen
de imputacion objetiva de la Directiva (UE)
2024/2853, de conformidad con el articulo 1y
correlativos.

13.2. Responsabilidad del médico

El médico responde cuando el dafo deriva
de un incumplimiento de sus deberes profesio-
nales conforme a la /ex artis, en particular en su-
puestos de:

« falta de supervision del sistema,

* uso negligente o acritico de la herramienta
algoritmica,

* ausencia de contraste clinico suficiente,

e omision del consentimiento informado es-
pecifico respecto al uso de IA.

La utilizacion de sistemas de |A no exime al
profesional de su responsabilidad clinica, sino
gue exige un estandar reforzado de diligencia®.

13.3. Responsabilidad del fabricante

El fabricante debe responder de forma ob-
jetiva cuando el dafio tenga su origen en defec-
tos del sistema de |A, tales como?®:

+ defecto de disefio o de entrenamiento,

e sesgos no corregidos en los datos,

* ausencia de actualizaciones necesarias,

* instrucciones insuficientes, ambiguas o en-
ganosas.

pp. 60-65.

81 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 60-64.

82 STS 4355/2021, de 30 de noviembre.
83 Directiva (UE) 2024/2853, arts. 6 y 9.
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Este régimen se fundamenta en la idea de
que quien controla la arquitectura, el entrena-
miento y la evolucion del sistema es quien
debe asumir el riesgo derivado de su funciona-
miento®.

13.4. Responsabilidad del centro sanitario

El centro sanitario puede responder cuando
el dafo derive de fallos organizativos vincula-
dos a la implantacion y uso del sistema de IA,
tales como®®:

« formacion insuficiente del personal,

e integracion técnica deficiente del sistema,

« fallos enlainstalacion, configuraciéon o man-
tenimiento,

* Uuso de versiones obsoletas o no autoriza-
das.

Esta responsabilidad encuentra su funda-
mento tanto en el articulo 1903 del Codigo Civil
como en las obligaciones del usuario profesio-
nal previstas en el Al Act®¢.

13.5. Mecanismo de reparto de responsa-
bilidad

En los supuestos de dahos derivados del
uso de |A sanitaria, el reparto de responsabili-
dad debe seguir la siguiente logica funcio-
nalé’:

« fallo tecnoldgico, respondera el fabricante,

« fallo clinico, respondera el médico,

« fallo organizativo, respondera el centro sa-
nitario,

e concurrencia de fallos, se dard una respon-
sabilidad solidaria o proporcional.

Este esquema permite una imputacion
flexible y ajustada al origen real del dafo,
evitando soluciones automaticas o injus-
tas®s.

84 Tribunal de Justicia de la Unidén Europea, asunto
C-503/13.
85 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-

ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 60-65.

86 Codigo Civil espanol, art. 1903; Reglamento (UE)
2024/1689 (Al Act), art. 29.

87 SSTS 3544/2024 v 3547/2024.

88 Ayo Ferrandiz, Cristina. Responsabilidad civil e in-

teligencia artificial, Actualidad Juridica Uria Menéndez 67,
2025, pp. 39-43.
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13.6. Ventajas del modelo mixto
El modelo mixto presenta claras ventajas®:

« protege eficazmente al paciente frente a
tecnologias opacas,

e promueve un uso responsable y prudente
de la |A,

* incentiva a los fabricantes a mejorar la se-
guridad vy la transparencia,

* evita una sobrecarga injustificada de res-
ponsabilidad sobre el médico.

En definitiva, este modelo ofrece un marco
equilibrado que integra los avances tecnoldgi-
cos sin sacrificar la seguridad del paciente ni la
coherencia del sistema de responsabilidad civil.

XIV. CONCLUSIONES FINALES

El analisis realizado a lo largo de las paginas
anteriores permite afirmar que la incorporacion
de sistemas de inteligencia artificial al ambito
sanitario constituye uno de los mayores desa-
filos actuales para el Derecho de la responsabili-
dad civil®®. La cuestion central —ia quién recla-
mar cuando la |A falla: al médico o al fabricante?
— no admite respuestas automaticas, sino que
exige una solucion estructurada basada en la
delimitacion de las esferas de control y en la co-
rrecta integracion de los nuevos marcos norma-
tivos europeos?.

14.1. La IA no desplaza la lex artis: el médi-
co sigue siendo responsable de su actuacién

A lo largo del trabajo se ha demostrado que
la inteligencia artificial opera como herramienta
de apoyo a la decision clinica, pero nunca como
sustituto del juicio profesional del médico. La ju-
risprudencia del Tribunal Supremo —en particu-
lar, las STS 4355/2021— confirma gue el profe-
sional sanitario mantiene la obligacion de:

e supervisar el funcionamiento del sistema de
(A,

e« contrastar criticamente sus recomendacio-
nes,

89 Evangelio Llorca, Raquel, /nteligencia artificial y
derecho de darnos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 185-195.

90 Ayo Ferrandiz, Cristina. Responsabilidad civil e in-
teligencia artificial, Actualidad Juridica Urfa Menéndez 67,
2025, pp. 45-49.

91 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y
derecho de darios. cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 212-214.



« documentar su decision clinica,
* informar adecuadamente al paciente del
uso de tecnologias automatizadas.

La responsabilidad médica surge, por tanto,
cuando existe una falta de diligencia en la su-
pervision o en el uso clinico del algoritmo, y no
por el mero hecho de utilizar una herramienta
tecnologica avanzada.

14.2. El fabricante como principal respon-
sable de los fallos tecnolégicos

A diferencia del médico, el fabricante con-
trola la arquitectura, el entrenamiento, la valida-
cion y la actualizacion del sistema de |A. Confor-
me al Reglamento (UE) 2024/1689 (Al Act) v al
nuevo régimen introducido por la Directiva (UE)
2024/2853, responde cuando el dano deriva de:

+ defectos de disefo o fabricacion del algo-
ritmo,

* sesgos estadisticos no corregidos,

* instrucciones insuficientes o confusas,

+ pérdida de seguridad por falta de actualiza-
ciones.

/7

En estos supuestos, el dafio es tecnoldgico
y no clinico, por lo que la reclamacion debe diri-
girse prioritariamente contra el fabricante, sin
trasladar al médico riesgos que exceden su es-
fera de control®?.

14.3. El criterio determinante: la esfera de
control

El criterio fundamental para resolver los
conflictos de responsabilidad en contextos de
IA sanitaria es determinar quién podia prevenir
efectivamente el dafno®:

* siel fallo proviene del razonamiento clinico,
responde el médico;

* si el fallo proviene del sistema algoritmico,
responde el fabricante;

e si concurren ambos factores, procede una
imputacion proporcional o solidaria.

Este enfoque se ve reforzado por el criterio
jurisprudencial de la asimetria técnica, reconoci-

92 Reglamento (UE) 2024/1689 (Al Act), arts. 8-15;
Directiva (UE) 2024/2853, arts. 6 y 9.

93 Pereda Guinea, Pablo. Estudio practico de la res-
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do en las SSTS 3544/2024 y 3547/2024, que le-
gitima una flexibilizacion de la carga de la prue-
ba en favor del paciente cuando el funciona-
miento interno del sistema resulta inaccesible®.

14.4. Adaptacion necesaria de la practica
clinica al nuevo marco tecnoldégico

La integracion responsable de la IA en la
practica asistencial exige una adaptacion orga-
nizativa y profesional de los sistemas sanita-
rios®. En particular, serd necesario:

« implantar protocolos de uso seguro de sis-
temas de IA,

e establecer programas de formacion obliga-
toria para profesionales,

e garantizar mecanismos de auditoria y tra-
zabilidad,

* realizar evaluaciones de impacto en siste-
mas de IA de alto riesgo.

Asimismo, el consentimiento informado de-
berd evolucionar para incluir informacién espe-
cifica sobre el uso de herramientas algoritmicas,
sus funciones, beneficios y limitaciones.

14.5. Equilibrio entre innovacién y seguri-
dad juridica

La inteligencia artificial ofrece un enorme
potencial para mejorar la calidad y eficiencia de
la asistencia sanitaria, pero su incorporacion
exige un equilibrio entre innovacion tecnologica
y garantias juridicas®. Para ello, resulta impres-
cindible:

e reforzar la supervision humana,

* exigir transparencia vy diligencia técnica a
los fabricantes,

e asegurar vias probatorias efectivas para el
paciente,

ponsabilidad civil médica, Universidad de Cantabria, 2021,
pp. 63-64.

94 SSTS 3544/2024, de 24 de junio, y 3547/2024, de
18 de junio.

95 Reglamento (UE) 2024/1689 (Al Act), art. 29.

96 Evangelio Llorca, Raquel, Inteligencia artificial y

derecho de danos: cuestiones actuales, Dykinson, Madrid,
2024, pp. 185-195.
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« distribuir la responsabilidad conforme a la
esfera de control de cada agente.

En definitiva, el futuro de la responsabilidad
civil en el ambito sanitario pasa por un modelo
hibrido, en el que conviven:

* la responsabilidad médica basada en la /ex
artis,

* la responsabilidad objetiva del fabricante
fundada en el defecto del producto,

vy laposible responsabilidad del centro sani-
tario por fallos organizativos o de integra-
cion tecnoldgica.
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