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Resumen: La irrupcion de la inteligencia artificial y de los sistemas de diagnéstico asistido
por ordenador ha transformado el acto medico, evidenciando las limitaciones del réegimen
clasico de responsabilidad por productos defectuosos. Este articulo examina el impacto juri-
dico de los errores diagnosticos derivados de la tecnologia CAD en oncologia bajo la Directiva
2024/2853. Se analiza el software como producto autonomo, su conexion con el Reglamento
de Inteligencia Artificial y el de Productos Sanitarios, y el nuevo estandar de seguridad legiti-
mamente esperada. Asimismo, se estudian los mecanismos de proteccion del paciente frente
al fabricante y la ampliacion del concepto de dafo.

Palabras Clave: Responsabilidad por productos — CAD - perdida de oportunidad -
opacidad algoritmica- seguridad legitimamente esperada.

Abstract: The advent of artificial intelligence and computer-assisted diagnostic systems
has transformed medical practice, exposing the limitations of the traditional defective pro-
ducts liability framework. This article critically examines the legal implications of diagnostic
errors arising from CAD technology in oncology under Directive 2024/2853. It considers sof-
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tware as an autonomous product, its interaction with the Artificial Intelligence Regulation and
the Medical Devices Regulation, and the emerging standard of reasonably expected safety.
Furthermore, it assesses mechanisms for protecting patients against manufacturers and the
broadened concept of harm within this evolving legal framework.

Keywords: Product liability - Computer-Assisted Diagnosis (CAD) - loss of opportunity
- algorithmic opacity - standard of reasonably expected safety.
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l. Introduccion

En los ultimos anos, hemos sido testigos de una revolucion sin precedentes en la cien-
cia medica, manifestada en la investigacion primero, y de forma mas disruptiva, en la
practica diagnostica. La incorporacion de productos digitales y, muy recientemente, de la
Inteligencia Artificial (IA) ha desplazado el gje del acto medico. Esto implica un cambio de
paradigma bidimensional; por un lado, queda diluida la exclusividad del juicio del faculta-
tivo en favor de sistemas automatizados; por otro, se transforma el marco de proteccion al
paciente frente al diagnostico erroneo.

Hasta el 23 de octubre de 2024, la norma que protege al paciente como consumidor
era la Directiva 85/374/CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproximacion
de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas de los Estados Miembros
en materia de responsabilidad por los dafnos causados por productos defectuosos’.

Esta norma marco un hito al establecer un sistema de responsabilidad objetiva del pro-
ductor puesto que el régimen se basa en la constatacion de que un producto no ofrece
la seguridad que de él se podria esperar en condiciones normales de uso (STJUE de 5 de
marzo de 2015, Asuntos C-503/13 y C-504/13, apartados 37 y 38); esta responsabilidad
objetiva encontraba grandes dificultades cuando el defecto era intangible o algoritmico
lo que justifica la necesidad de promulgar una nueva Directiva que diera cobertura a estas
situaciones.

1 En adelante, Directiva 85/374.
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La nueva Directiva 2024/2853, del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octu-
bre de 2024, sobre responsabilidad por los danos causados por productos defectuosos y
por la que se deroga la Directiva 85/374/CEE del Consejo? es la respuesta normativa a
la evolucion mencionada anteriormente e introduce una serie de novedades que son de
hondo calado juridico. En este sentido, destaca el nuevo concepto de producto, asi como
la conexion con otras normas aprobadas por la Unidon Europea como el Reglamento (UE)
2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 20243, por el que se
establecen normas armonizadas en materia de inteligencia artificial.

En la ciencia médica, igual que ocurre en otras ciencias, no se ha quedado atras en la
implementacion de la tecnologia para mejorar el servicio al ciudadano. En este sentido, ya
el Parlamento Europeo se planteo la posibilidad de incorporar la responsabilidad objetiva
en lo que a sistemas de IA de alto riesgo se refiere*, grupo al que, como se vera en lineas
posteriores, pertenece la tecnologia CAD.

Un claro ejemplo de ello es la tecnologia CAD (Diagnostico Asistido por Computadora)
que se utiliza con ciertas imagenes como la mamografia para ayudar a diagnosticar enfer-
medades como el cancer y que tiene su origen en los anos 90 como una herramienta de
apoyo al diagnoéstico en mamografia’®.

El presente estudio analiza las implicaciones juridicas derivadas de la utilizacion de
sistemas de software de deteccion asistida (CAD) y las consecuencias de sus errores diag-
nosticos. Bajo el prisma de la reciente Directiva (UE) 2024/2853, examinaremos como el
ordenamiento europeo responde a los fallos de estos sistemas, cuya opacidad técnica a

menudo los hace indetectables para el ojo humano, redefiniendo asi el régimen de res-
ponsabilidad por productos defectuosos en la era digital.

ll. Producto sanitario como producto
defectuoso: antes y después
de la Directiva 2024/2853

1. El escenario previo: la tangibilidad como eje de la norma

Bajo la vigencia de la Directiva 85/374/CEE, la proteccion del paciente frente a errores
en un software meédico se hallaba en una zona de incertidumbre. Esto fue provocado por

2 En adelante, Directiva 2024/2853.
En adelante, RIA.

4 GOMEZ LIGUERRE, C., «Responsabilidad por dafios causados por la inteligencia artificial»,
InDret, num.1, 2025, p.3.

5 Diaz, 0., RODRIGUEZ - Ruliz, A., GUBERN-MERIDA, A., MARTI, R., CHEVALIER, M. «;Son los
sistemas de inteligencia artificial una herramienta util para los programas de cribado de cancer
de mama?», Sociedad Espariola de Radiologia Medica, n.° 63, 2021, p.236-244.
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la propia definicion de producto dada por la norma, que mencionaba explicitamente en su
articulo 2 que «se entiende por producto cualquier bien mueble» lo que, en primer lugar,
respondia a una realidad analogica pero predominante en la época y, en segundo lugar,
no se adapto con facilidad a la complejidad de los sistemas que operan hoy en el entorno
hospitalario.

En este contexto, en el caso de la tecnologia CAD presentaba un desafio conceptual
disruptivo: si el fallo se encontraba en el algoritmo y no en el hardware del mamografo,
la doctrina y la jurisprudencia debian realizar un verdadero esfuerzo interpretativo para
poder incluir ese software en la categoria de producto tangible.

La propia exposicion de motivos de la norma de 1985 permitia sostener posturas anta-
gonicas. De un lado, una interpretacion evolutiva encontraba amparo en el Considerando
2, que apela a conceptos como «creciente tecnicismo» o «justo reparto de los riesgos
inherentes a la produccion técnica moderna». Por otro, una interpretacion estricta que se
apoyaba en el Considerando 3, que restringia la responsabilidad objetiva «unicamente a
los bienes muebles producidos industrialmente», cerrando la puerta a priori a la inclusion
de bienes que no sean muebles.

Esta falta de nitidez normativa situaba al paciente en una posicion de vulnerabilidad.
Ante el diagnostico erroneo derivado de un soporte digital (y no de una mala praxis del
facultativo), el perjudicado se enfrentaba a la dificultad de accionar contra un fabricante
cuyo producto no encajaba en el tipo legal. Esta situacion resulta critica en los proce-
dimientos de cribado oncologico preventivo; en estas fases tempranas y asintomaticas,
el juicio clinico del facultativo depende de manera casi exclusiva de un soporte digital,
convirtiendo cualquier error del sistema en una barrera insalvable tanto para el paciente
como para el facultativo.

La importancia de los programas preventivos y, por tanto, de los softwares utilizados en
los mismos no es menor puesto que en el ano 2024 se han realizado mamografias para la
deteccion de cancer de mama en el plazo recomendado a 7 de cada 10 mujeres de entre
50y 69 anos®.

2. Software como producto auténomo

Si bien ha quedado expuesto que el software no encajaba en la diccion literal del art.2
de la Directiva 85/374/CEE, la solucion normativa a esta incertidumbre juridica esta en
el art.4.1 de la Directiva 2024/2853. Esta disposicion expande el concepto para incluir, de
forma expresa, los archivos de fabricacion digital y los programas informaticos.

Asi, dispone que son programas informaticos «sistemas operativos, los microprogra-
mas, los programas de ordenador, las aplicaciones o los sistemas de IA» a modo mera-

6 Asi se dice en el apartado 5.1.1.2 del «Informe Anual del Sistema Nacional de Salud 2024,
publicado el 17 de septiembre de 2025.

36 REVISTA JURIDICA CONEDE | N.° 4, 2026
ISSN: 2952-6361



Desiré Alvaro Almeida
Sistemas de deteccion asistida (CAD) y opacidad algoritmica

mente ejemplificativo. Resulta llamativo que en el glosario del art.4 no se incluya una
definicion de programa informatico, a diferencia de lo que ocurre con los archivos de
fabricacion digital o los componentes. El legislador europeo opta por una formula ejem-
plificativa en los Considerandos, citando «los sistemas operativos, microprogramas, los
programas de ordenador, las aplicaciones o los sistemas de 1A>.

A efectos de encontrar una definicion de programa informatico hay que acudir al Regla-
mento (UE) 2024/2847 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2024,
relativo a los requisitos horizontales de ciberseguridad para los productos con elementos
digitales’, cuyo articulo 3.4 define el programa informatico como «la parte de un sistema
electronico de informacion consistente en un codigo informatico» por lo que podria uti-
lizarse la misma como guia interpretativa. Esta remision al «cédigo» como esencia del
software es la que permite clarificar los debates sobre responsabilidad cuando el dano es
causa de un fallo algoritmico.

La Directiva 2024/2853 destaca la doble naturaleza que pueden ostentar estos pro-
gramas: productos en si mismos o integrarse como componentes en otros bienes. En
este punto, la distincion entre sujetos es crucial. La Directiva se centra en el comporta-
miento del producto y sus efectos sobre el consumidor final. En el ecosistema sanitario, el
foco debe desplazarse del facultativo (quien actia como usuario profesional de la herra-
mienta) hacia el paciente, que es el consumidor real del servicio diagnostico y el perjudi-
cado directo ante un fallo del sistema.

El concepto de consumidor que rige en el Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de
noviembre, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley General para la Defensa de
los Consumidores y Usuarios y otras leyes complementarias es el siguiente: «las personas
fisicas que actuen con un proposito ajeno a su actividad comercial, empresarial, oficio o
profesion»; y si acudimos a la Directiva 2024/2853 nos encontramos con la eliminacion
de ese concepto tradicional con la incorporacion de términos como «personas perjudica-
das» en su Considerando 27 o «personas fisicas» en su articulo 1.

La intencion de la norma es, claramente, ampliar el registro de proteccion ante situa-
ciones como las que se analizan en el presente texto en las que se encuentren pacientes
y que se corresponde con la realidad factica en la que ser consumidor es una condicion
circunstancial que una persona asume en un momento concreto®,

Uno de los pilares que sostuvieron a la Directiva 85/374 CEE y que vuelve a ser esen-
cial en la Directiva 2024/2853 es el estandar de la «seguridad que cabe esperars> en un
producto y que, como bien indica el articulo 7 de ésta ultima, hay que tener en cuenta
una serie de circunstancias a la hora de valorar dicha seguridad. Este precepto funciona
como un segundo estandar, que bien puede ser alternativo o cumulativo®. En el caso de
los CAD, es necesario acudir al Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del

7 En adelante, Reglamento de Ciberresiliencia.

8 FLASH, G. <El concepto de consumidors», Anuario de Derecho Civil, Tomo IX, 2017, p.14.

9 PAz0s CASTRO, R. «El caracter defectuoso del producto en la Directiva 2024/2853», Revista de
los Estudios de Derecho y Ciencia Politica, num.43, 2025, p.3.
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Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos sanitarios', entre otras normas, para
complementar lo dispuesto en la Directiva aqui analizada.

3. Integracion con el Reglamento de Productos Sanitarios

En el art.2 del RPS (Reglamento sobre los Productos Sanitarios) al igual que sucede
en otras normas ya mencionadas, se encuentran una serie de definiciones que sirven de
herramienta para delimitar el ambito de aplicacion de la misma; asi, nos encontramos que
se define el producto sanitario como «todo instrumento, dispositivo, equipo, programa
informatico, implante, reactivo, material u otro articulo destinado por el fabricante a ser
utilizado en personas, por separado o en combinacion, con alguno de los siguientes fines
medicos especificos: diagnostico, prevencion, seguimiento, prediccion, prondstico, trata-
miento o alivio de una enfermedad».

La tecnologia CAD se integra a la perfeccion en esta norma puesto que se trata, en
esencia, de un programa informatico con una finalidad especifica de diagnostico, y su
inclusion en esta categoria provoca que esté bajo el paraguas de la Directiva 2024/2853
ipso facto. Lo que otorga tanto a pacientes como a juristas una seguridad juridica notable-
mente mayor a la existente previamente a la aprobacion de dicha Directiva.

En este sentido, encontramos en el articulo 7 de la Directiva 2024/2853 uno de los prin-
cipales criterios, si no el principal, para determinar cuando un producto es defectuoso y
cuando no lo es: el estandar de «la seguridad que una persona tiene derecho a esperar».

Este concepto, aparentemente vago, no es indeterminado, pues en el mismo texto
legal se da la solucion para dotar de contenido al mismo en 2 capas: la primera, la segu-
ridad que se exige «en virtud del Derecho de la Union o nacional»; la segunda, una serie
de circunstancias que se detallan en el parrafo segundo del mismo articulo. No obstante,
la clave de este texto es que todas esas circunstancias que se pueden tener en cuenta,
puede decirse que lo son a modo ejemplificativo puesto que la diccion literal es «se ten-
dran en cuenta todas las circunstancias, incluso»; es este «incluso» el que permite que se
convierta en una lista numerus apertus en la que existan otras circunstancias que puedan
ser valoradas bien sean de origen técnico o jurisprudencial.

En definitiva, este marco flexible permite que el estandar de seguridad no se agote en
el cumplimiento de la norma técnica, sino que se adapte a la vulnerabilidad del paciente
en el entorno clinico.

Puede existir la duda, en elambito que nos ocupa, si este estandar opera en los faculta-
tivos o en los pacientes. La respuesta es clara: una vez que se trata de un fallo algoritmico,
insuperable para el médico y que rompe la seguridad que éste tiene en el producto, auto-
maticamente queda roto también el estandar del paciente; y si aun esto no fuera evidente,
hay que recordar que en esta relacion el consumidor es el paciente y, por tanto, el que ha
de ser considerado es el estandar de seguridad que el mismo pudiera esperar.

10 En adelante, RPS.
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lll. La tecnologia CAD y el reglamento
de inteligencia artificial

El algoritmo que utiliza el software de la tecnologia CAD se encuadra en lo que el RIA
(Reglamento de Inteligencia Artificial) denomina como «sistema de IA de alto riesgo». Esto
se deriva de lo siguiente: como ya se ha visto, la naturaleza del producto hace que en virtud
del RPS sea un producto sanitario; el articulo 6.1 RIA™ establece las reglas de clasificacion
de los sistemas de IA de alto riesgo, que consisten en 2 circunstancias acumulativas; que se
considere como producto autonomo y que deba someterse a una evaluacion obligatoria de
la conformidad de terceros para su puesta en servicio con arreglo a los actos legislativos de
armonizacion de la Union enumerados en el anexo |; en este anexo se encuentra el RPS, por
lo que le es aplicable las disposiciones que se prevén para este tipo de sistemas.

Las consecuencias juridicas de la inclusion en esta categoria son trascendentales
puesto que es este texto, junto con el RPS, el que dota de contenido al articulo 7 de la
Directiva 2024/2853. Esto es asi por dos circunstancias: la primera, el estandar de la segu-
ridad legitimamente esperada del que se hablara a continuaciény, la segunda, el principio
de transparencia que atraviesa el RIA.

En este sentido, el Reglamento impone una serie de requisitos que no son meros tra-
mites técnicos, sino que son estandares de seguridad juridica. Comienzan los requisitos
en los articulos 8 y 9, centrandose en la gestion de riesgos y continua en el articulo 13
con la interpretabilidad de algoritmos de este tipo. Asi, la arquitectura técnica del sistema
CAD, ahora rigidamente regulada, facilita que el concepto de «seguridad legitimamente
esperadax» del paciente deje de ser un estandar abstracto para convertirse en un catalogo
de obligaciones verificables para el fabricante.

Como ya se ha tratado con anterioridad que la categoria de consumidor se adquiere de
forma dinamica, con esta triada normativa (RPS, RIA y la Directiva 2024/2853) y la evolu-
cion de la realidad de este tipo de productos es evidente que este estandar de seguridad
también es dinamico, y, por tanto, no es absoluto ni el mismo para todo tipo de productos.

En el caso de la tecnologia CAD, genera una expectativa de seguridad altisima al
tratarse de un asunto tan importante como el diagnoéstico de una enfermedad como el

1 1. Con independencia de si se ha introducido en el mercado o se ha puesto en servicio sin estar
integrado en los productos que se mencionan en las letras a) y b), un sistema de |A se conside-
rara de alto riesgo cuando reuna las dos condiciones que se indican a continuacion: a) que el
sistema de IA esté destinado a ser utilizado como componente de seguridad de un producto
que entre en el ambito de aplicacion de los actos legislativos de armonizacion de la Union
enumerados en elanexo |, 0 que el propio sistema de IA sea uno de dichos productos, y b) que
el producto del que el sistema de IA sea componente de seguridad con arreglo a la letra a), o
el propio sistema de IA como producto, deba someterse a una evaluacion de la conformidad
de terceros para su introduccion en el mercado o puesta en servicio con arreglo a los actos
legislativos de armonizacion de la Union enumerados en el anexo |.
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cancer. Y este articulo g es la base de esta seguridad ya que es aqui donde la norma trata
de forma explicita la probabilidad de que se produzca un perjuicio y su gravedad, y esta-
blece qué tiene que hacer exactamente el fabricante para que ese riesgo sea aceptable.

El dinamismo del concepto se ve claramente en la redaccion de este articulo en el
momento en el que la evaluacion del riesgo se convierte en un «proceso iterativo conti-
nuo durante todo el ciclo de vidax», y no en un momento unico en la vida del producto. En
el caso de que esto no suceda asi, es decir, que en algun momento del ciclo de vida deje
de llevarse a cabo ese proceso, se esta incumpliendo el tipo y rompiendo el estandar de
seguridad, lo que lleva a que el producto sea defectuoso.

Dentro de estos riesgos el art.9.2 a) incluye «la determinacion y el analisis de los riesgos
conocidos y previsibles que el sistema de IA de alto riesgo pueda plantear para la salud..
cuando el sistema de IA de alto riesgo se utilice de conformidad con su finalidad prevista»
lo que implica que un error en el CAD es una amenaza al derecho a la salud e integridad
fisica del paciente; salud que, por otro lado, no especifica si se trata unicamente de salud
fisica o se incluye la salud mental: no obstante, al cubrir la Directiva 2024/2853 los danos
tanto fisicos como psicologicos, es necesario entender que el RIA también habla de estos
danos psicologicos, siempre y cuando estén diagnosticados.

No menos importante es el articulo 13, que recoge de forma clara y concisa el principio
de transparencia que recorre vertebralmente el Reglamento. Su importancia radica en el
mandato a los fabricantes de sistemas de IA de alto riesgo, a quienes exige que se desa-
rrollen de forma «se garantice que funcionan con un nivel de transparencia suficiente para
que los responsables del despliegue interpreten y usen correctamente sus resultados de
salida». Esto significa que, en caso de que el algoritmo funcione de manera adecuada,
si los resultados no pueden ser explicados o interpretados correctamente, esta incum-
pliendo este precepto convirtiéndose, una vez mas, en un producto defectuoso.

La interpretabilidad no es unicamente poder acceder a dicho codigo, sino que es un
limite a la opacidad intrinseca de los algoritmos que a su vez dificulta detectar un error
tempranamente. La opacidad deja de ser una limitacion técnica aceptable para conver-
tirse en un incumplimiento legal del deber de transparencia, lo que facilita la subsuncion
del sistema CAD bajo el concepto de producto defectuoso al no permitir que el facultativo
valide el resultado.

Otro pilar fundamental que cierra el circulo de transparencia, y que por otro lado lo sos-
tiene, es la supervision humana preceptiva en los sistemas de IA de alto riesgo, recogida
en el art.14 RIA. El algoritmo debe estar disenado para que una persona fisica sea capaz de
comprenderlo, explicarlo y detectar errores para que, por ejemplo, no sefale lesiones como
cancerosas cuando no lo son o, por el contrario, pase por alto lesiones que si sean malignas.

Se trata, en esencia, de evitar en la maxima de lo posible el sesgo de automatiza-
cion' en el facultativo; que, si bien forma parte del estandar de seguridad que tiene que

12 Definicion de sesgo de automatizacion, art.14.4 b) RIA: «posible tendencia a confiar automatica-
mente o en exceso en los resultados de salida generados por un sistema de IA de alto riesgo».
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garantizar el fabricante, esta fuera de la seguridad que debe esperar el médico. Es decir,
el facultativo tiene derecho a esperar que el sistema de alto riesgo, en este caso el CAD,
no induzca ningun sesgo cognitivo, que a su vez recae en que el paciente espera que el
medico sea capaz de detectar estos «sesgos» o fallos en el algoritmo.

En este sentido, para que la intervencion médica rompa el nexo causal seria necesario
que el sistema ofreciera una advertencia clara, comprensible y clinicamente contextuali-
zada, acompanada de informacion suficiente sobre su fundamento y grado de fiabilidad.
En ausencia de esa transparencia minima, la «ultima palabra» del médico se convierte
en una ficcion normativa: formalmente decide, pero materialmente lo hace condicionado
por un proceso decisorio que no puede escrutar. En ese escenario, el riesgo de confianza
excesiva no es una desviacion imprevisible del uso del producto, sino una consecuencia
estructural de su disefo.

Desde esta perspectiva, el sesgo de automatizacion no desplaza la responsabilidad
hacia el profesional, sino que refuerza la imputacion al productor cuando el sistema esta
configurado de modo que induce razonablemente a la deferencia. Si el algoritmo es opaco
y no permite comprender por qué emite (0 no emite) una alerta, la capacidad correctora
del médico se ve sustancialmente limitada, y la intervencion humana pierde eficacia como
mecanismo de seguridad. Por tanto, la responsabilidad del fabricante solo podria verse
mitigada en supuestos excepcionales de actuacion medica claramente negligente frente
a advertencias inequivocas; pero cuando la arquitectura del sistema dificulta una supervi-
sion real y fomenta la confianza automatica, la intervencion humana no deberia conside-
rarse juridicamente suficiente para eximir al productor.

IV. La proteccion integral de la salud fisica
y mental frente al error algoritmico

Conforme al régimen vigente en el articulo 9 de la Directiva 85/374, son indemnizables;

«a) los danos causados por muerte o lesiones corporales; b) los danos causados a una cosa
o la destruccion de una cosa, que no sea el propio producto defectuoso, previa deduccion de
una franquicia de 500 ECUS, a condicion de que tal cosa: i) sea de las que normalmente se
destinan al uso o consumo privados y ii) el perjudicado la haya utilizado principalmente para su
uso 0 consumo privadoss.

A pesar de la clara redaccion del articulo 9.1 a), referida a los danos causados por
muerte o lesiones corporales, a lo largo de la vigencia de la norma han surgido distintas
cuestiones interpretativas respecto a qué se encuentra dentro de danos causados por
lesiones corporales. Asi, ha sido el TJUE quien ha tenido que especificar que ha de reali-
zarse una amplia interpretacion del concepto «dafnos causados por muerte o por lesiones
corporales», taly como senala la STJUE de 5 de marzo de 2015 (Asuntos 503/13y 504/13)
en su apartado 47.
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En tal sentido y vista la evolucidén de otros conceptos, es destacable sefalar que en
cuanto a los danos también ha habido novedades en la Directiva 2024/2853. Ya desde el
inicio, en los Considerandos 20 a 25, se introducen una serie de aclaraciones que afectan
a los «danos para la salud psicologica reconocidos y certificados medicamente que afec-
ten al estado de salud general de la victima y que puedan requerir terapia o tratamiento
medico» (Considerando 21).

Es el articulo 6 el que especifica los tipos de danos a los que resultara derecho a
indemnizacion conforme al precepto anterior, con la siguiente redaccion: «1. El derecho a
indemnizacion en virtud del articulo 5 se aplicara unicamente con respecto a los siguien-
tes tipos de danos: a) muerte o lesiones corporales, incluidos los danos a la salud psi-
coldgica reconocidos meédicamente..». Los danos que pueden producirse en el entorno
oncolégico son de ambos tipos, bien porque se dé un diagnostico erréneo y se detecte
una lesion cancerosa demasiado tarde (lo que provoca de un lado un dafno psicologico,
que incluso podria llegar a la muerte del paciente) o bien porque se dé un falso positivo
o un falso negativo, lo que puede derivar posteriormente en diversos trastornos como
ansiedad o depresion.

Para realizar un examen coherente con la misma Directiva, la lectura del articulo 6.1
a) ha de hacerse conjuntamente con el Considerando 21. Este ultimo puntualiza que los
danos psicologicos reconocidos y certificados medicamente constituyen un tipo de lesion
corporal. Pero no todos los danos de esa indole, sino todos los «que afecten al estado de
salud general de la victima y que puedan requerir terapia o tratamiento médico». Todo
ello hay que completarlo con la Clasificacion Internacional de Enfermedades de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud, entre otras cosas.

Ademas, hay que destacar que es necesario demostrar una relacion de causalidad
entre defecto y el dano sufrido; no obstante, es importante resenar que la propia Direc-
tiva en su articulo 10 establece una serie de circunstancias en las que el producto podra
presumirse defectuoso. Esto es crucial para la proteccion del paciente como consumidor
dada la complejidad técnica de estos productos. La incorporacion de los danos psicolo-
gicos es un acierto dada la importancia creciente en los ultimos anos otorgada a la salud
mental, y sera crucial la interpretacion que los tribunales (tanto nacionales como del TJUE)
hagan para un correcto funcionamiento de la medida.

En este punto es menester hacerse la siguiente pregunta: ;hasta donde es causa de
un fallecimiento de un paciente un error en el diagnostico de una enfermedad, si dicha
enfermedad tiene una probabilidad limitada de supervivencia? Es decir, ;puede un error
en una imagen salida de un sistema CAD provocar la muerte de una persona?

1. La pérdida de oportunidad terapéutica

Para dar respuesta a esta cuestion ha de acudirse, en primer lugar, a la teoria de la pér-
dida de oportunidad terapéutica, que hace referencia al supuesto en el que la negligen-
cia del facultativo (en este caso, del fabricante) «hace perder al paciente la posibilidad de
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obtener un beneficio o evitar un dafno»'. En esta situacion, de un error en la tecnologia
CAD estamos ante un dano cierto, bien sea el fallecimiento, bien sea un dano psicolo-
gico; no obstante, la dificultad reside en determinar en qué medida esta negligencia ha
contribuido a su causa™.

En el caso de los tribunales espanoles esta teoria ha sido aplicada en el ambito de
responsabilidad de la Administracion y los pacientes han sufrido danos ciertos (muerte o
secuelas)’. En este sentido, debe hacerse una interpretacion amplia de esta teoria y sub-
sumirla en la nueva situacion que genera la Directiva 2024/2853, con la que se produce
un cambio de sujetos, asi como de objeto. Por un lado, en el entorno que aqui se analiza,
la negligencia se origina en el fabricante por el incumplimiento del RIA lo que habilita la
posible consideracion de producto defectuoso; por otro, el objeto que, como ya se ha
visto, puede ser un dano fisico o psicologico.

Como bien apunta la doctrina citada, en estos casos no se indemniza el dano final
(la muerte), sino la expectativa frustrada. Al aplicar esto a la tecnologia CAD, la cuanti-
ficacion de la indemnizacion deberia guardar una relacion proporcional con la tasa de
fiabilidad que el sistema de IA prometia y que, debido al defecto, no alcanzo. No obs-
tante, la cuantificacion de esta indemnizacion no puede realizarse de forma abstracta
atendiendo unicamente al fallo del software. Para un calculo riguroso de la expectativa
frustrada, los tribunales deberan ponderar la tasa de fiabilidad técnica del sistema CAD
junto con los factores clinicos del paciente. Esto implica analizar la salud general del per-
judicadoYy la tasa de supervivencia estadistica asociada al tipo y estadio de la enfermedad
en el momento en que el sistema de IA debid detectarla. Solo mediante la conjuncion de
la probabilidad técnica de acierto del algoritmo y la viabilidad biolégica del paciente se
puede determinar con justicia el «quantums» indemnizable, evitando asi que el fabricante
responda por la evolucion natural e inevitable de la enfermedad.

Asi, tal y como aseguran los tribunales, «la pérdida de oportunidad se configura como
una figura alternativa a la quiebra de la lex artis que permite una respuesta indemnizatoria
en los casos en que tal quiebra no se ha producido y, no obstante, concurre un dano anti-
juridico consecuencia del funcionamiento del servicio»®.

2. La materializacion de la lesion corporal:
agravamiento y sobretratamiento

Dentro de las consecuencias de un error diagnostico, encontramos principalmente 2: el
empeoramiento de las lesiones corporales, de los tratamientos que tienen que llevarse a

13 MEDINA ALCOz, L. La teoria de la pérdida de oportunidad. Estudio doctrinal y jurisprudencial de
Derecho de dafios publico y privado, Editorial Civitas-Thomson, Madrid, 2007, p.55.

14 SANTOS MORON, M.? J. <A vueltas con la pérdida de oportunidad en la responsabilidad
sanitaria», InDret, num.2, 2024, p.5.

15 Ibidem, p.12.

16 Asiaparece en la STS 462/2018 de 20 de marzo, entre otras.
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cabo para el tratamiento de la enfermedad y, como ultima consecuencia, el fallecimiento
del paciente en primer lugar y en segundo lugar todas las pruebas que haya que realizar
despues de un falso positivo como pueden ser biopsias u otras incisiones.

Esta categoria de danos se encuentra dentro del art.6.1 a) de la Directiva 2024/2853.
En el escenario del falso negativo, el dano fisico se manifiesta como un agravamiento de
la patologia preexistente. Aqui, el defecto del sistema CAD (ya sea por una tasa de error
superior a la publicitada o por una falta de robustez en el procesamiento de la imagen) no
genera la enfermedad, pero si altera su curso clinico. El dano resarcible comprende, por
tanto, el diferencial de lesividad: desde la mayor agresividad de los ciclos de quimiotera-
pia necesarios por el retraso, hasta la reduccion de la integridad fisica derivada de cirugias
mas invasivas (por ejemplo, una mastectomia que podria haber sido tumorectomia)'.

Por el contrario, en el supuesto de los falsos positivos, el dano fisico derivado de biop-
sias o intervenciones quirurgicas innecesarias constituye una lesion corporal directa y
positiva. A diferencia del caso anterior, aqui no hay una patologia previa que progrese,
sino que es el propio funcionamiento defectuoso del producto el que «crea» un dano que
el paciente no tenia.

Desde la optica de la responsabilidad proyectada en la Directiva 2024/2853, el fabri-
cante no podra eximirse alegando que la decision final fue del medico si el sistema CAD
no proporciono la explicabilidad suficiente para que el profesional cuestionara el hallazgo
algoritmico, incurriendo asi en el ya mencionado sesgo de automatizacion. Este sobretrata-
miento representa una quiebra de la integridad fisica que el fabricante debe resarcir, ya que
el paciente se somete a riesgos quirurgicos y estéticos basados en una informacion erronea
proporcionada por un producto que no ofrecia la seguridad legitimamente esperada.

3. El dano a la salud psicologica: una nueva
categoria de lesién corporal

Es cierto que un error algoritmico como el que aqui se trata es mas propenso a que se
manifieste en forma de lesion fisica o en la pérdida de oportunidad terapéutica, pero la
Directiva 2024/2853 introduce una de las grandes innovaciones que trae consigo la norma,
y es el reconocimiento explicito en su articulo 6.1 a) de los dafos a la salud psicologica.

Es un gran avance en la disciplina médica ya que esta novedad responde a la nece-
sidad de proteger al paciente frente al impacto emocional que supone un diagnostico
erroneo, si bien el legislador europeo ha impuesto limites estrictos.

Dichos limites se hallan en el Considerando 21, que establece que «las lesiones cor-
porales incluyen los danos para la salud psicologica reconocidos y certificados médica-

17 EUROHEALTH. «Mastectomia, segmentoctomia y tumorectomia», Cancer Communication Pro-
ject (CANCOM). La mastectomia implica la extirpacion de todo el pecho, habiendo dentro de
ésta hasta 3 tipos. En cambio, en una tumorectomia se extrae Unicamente la lesion cancerosa
y tejido sano de alrededor para minimizar el riesgo de recaida.
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mente que afecten al estado de salud general de la victima y que puedan requerir terapia
o tratamiento médico, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la Clasificacion Internacional
de Enfermedades de la Organizacion Mundial de la Salud>.

Es importante analizar la redaccion del Considerando puesto que es aqui donde se
recoge de forma mas finalista la voluntad del legislador. Asi pues, estos danos tienen que
ser reconocidos y certificados, términos que no se utilizan como sinénimos en una redac-
cion disyuntiva, sino que ambos son necesarios. El reconocimiento alude a la parte clinica,
donde no es suficiente con que el paciente presente sintomatologia compatible con una
enfermedad catalogada, sino que debe diagnosticarse una alteracion de la salud mental
subsumible en una de estas patologias. En cambio, la certificacion funciona como una capa
probatoria; es decir, no es suficiente con que la enfermedad exista de facto, sino que debe
haber sido formalizada por un facultativo competente a través de un documento que acre-
dite no solo la existencia del trastorno, también su gravedad y la necesidad de tratamiento.

Esta doble exigencia actua como un filtro de seguridad para el fabricante del sistema
CAD, garantizando que la responsabilidad solo nazca ante danos psiquicos de cierta enti-
dad, excluyendo las reacciones emocionales leves que, si bien son comprensibles ante un
error diagnostico, no llegan a alterar el «estado de salud general» que protege la norma.

Asimismo, consecuencia de lo anterior es la exigencia de que afecten a la salud gene-
ral, que es otro requisito intrinseco al que se ha visto en parrafos anteriores.

Siguiendo esta misma logica, la Directiva 2024/2853 distingue entre terapia» y «tra-
tamiento médico» (Considerando 21), una dualidad que refuerza la voluntad de prote-
ger la salud mental desde una perspectiva integral. En este caso no es necesario que el
paciente necesite las 2, es suficiente con que necesite o solo tratamiento o solo terapia.

El tratamiento médico se asocia a la intervencion farmacologica o clinica mientras que
el término terapia abre el abanico hacia la intervencion psicologica (psicoterapia) o reha-
bilitadora, que puede no requerir farmacos, pero si una asistencia profesional continuada.
Al exigir que el dafo sea de tal entidad que «pueda requerir> alguna de estas 2 vias, la
Directiva establece un umbral de gravedad. Esto significa que el «shocks derivado de un
error en el sistema CAD debe ser lo suficientemente profundo como para que la simple
autorregulacion emocional del paciente sea insuficiente, necesitando una intervencion
externa profesional.

Por tanto, el dano psicologico indemnizable bajo la Directiva no es el mero sentimiento
de indignacion o miedo, sino una patologia que altera la funcionalidad del individuo y que
requiere de un proceso activo de curacion.

En definitiva, la traslacion de estos requisitos al ambito de la oncologia asistida por
IA implica que el paciente debe acreditar un nexo causal especifico entre el defecto del
sistema CAD vy la patologia mental resultante. No basta, por tanto, con invocar el temor
geneérico a la enfermedad, sino que debe probarse que el error del algoritmo (ya sea por el
trauma de un falso positivo que indujo a una cirugia innecesaria o por la angustia prolon-
gada de un diagnostico tardio) ha cristalizado en un cuadro clinico de entidad suficiente.
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Esta configuracion del dano psicologico como una «lesion corporal» por derecho
propio (y no como un mero dano moral accesorio) obliga a los tribunales a una valo-
racion técnica minuciosa, donde la pericial psiquiatrica o psicologica sera tan deter-
minante como la pericial informatica sobre el algoritmo. Solo asi se garantiza una pro-
teccion integral que, aunque restrictiva en sus formas, reconoce por primera vez que la
salud del consumidor es una unidad fisica y psiquica indisoluble frente a los riesgos de
la era digital.

Finalmente, es imperativo precisar que el circulo de proteccion de la Directiva
2024/2853 no se restringe exclusivamente al paciente que se somete al sistema CAD,
sino que se extiende a cualquier persona perjudicada. En este sentido, los familiares del
paciente pueden ostentar la condicion de victimas indirectas cuando el error algoritmico
(fallecimiento o lesion corporal grave) proyecte sus efectos sobre ellos en forma de dano
psicologico.

De este modo, la Directiva armoniza la proteccion del entorno familiar del paciente,
reconociendo que la «caja hegra» del algoritmo no solo pone en riesgo la salud del exa-
minado, sino que puede quebrar la estabilidad psiquica de quienes conforman su nucleo
de apoyo, siempre que dicha afectacion alcance el umbral de gravedad clinica exigido por
el legislador comunitario.

V. Mecanismos de proteccion del
paciente frente al fabricante

La complejidad de la tecnologia CAD es evidente, y es esto mismo lo que puede gene-
rar dudas a la hora de probar el caracter defectuoso de un producto. La preocupacion de
la norma por el gjercicio de los derechos del consumidor se presenta a partir del Con-
siderando 28, pero es el Considerando 30 el que recoge la esencia y refleja el objetivo
de la norma en lo referido al estandar de seguridad: «algunos productos, como los pro-
ductos sanitarios de soporte vital, conllevan un riesgo especialmente elevado de danos
para las personas y, por lo tanto, generan unas expectativas de seguridad especialmente
elevadas».

Es necesario puntualizar que, si bien un sistema CAD oncolégico no constituye, por lo
general, un producto sanitario de soporte vital en los terminos estrictos del Considerando
30 de la Directiva (reservado a dispositivos de los que depende la subsistencia biologica
inmediata del usuario), ello no merma la exigencia de un estandar de seguridad extraor-
dinariamente elevado.

Teniendo en cuenta que es la misma complejidad del producto, en este caso, la que
ha pasado el filtro de la praxis del facultativo, es esta dificultad la que impide al paciente
demostrar un defecto como el que se expone. Ante esta realidad, que se ha dado no solo
en productos sanitarios, la Directiva introduce una serie de novedades para facilitar al con-
sumidor probar ante el juez el dafno, el defecto y principalmente el nexo causal.
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En este sentido, el Considerando 48 dice lo siguiente: «los érganos jurisdiccionales
nacionales deben presumir el caracter defectuoso de un producto o el nexo causal entre
el dano y el defecto, 0 ambos, cuando, a pesar de la revelacion de informacion por parte
del demandado, resulte excesivamente 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».

Asi, la proteccion del paciente como consumidor se articula a traves de 2 herramientas:
el derecho al acceso a las fuentes de prueba del articulo 9 por un lado y la triada de pre-
sunciones del articulo 10 por otro.

1. Eldeber de exhibicion de pruebas y la tutela del secreto comercial

La complejidad intrinseca de los sistemas de deteccion asistida por ordenador situa
al paciente en una clara posicion de desventaja en materia probatoria, asunto del que es
consciente el legislador europeo™, Para corregir esta asimetria, el articulo 9 de la Directiva
2024/2853 establece un mecanismo de exhibicion de pruebas que revoluciona el sistema
tradicional. Bajo este precepto, una vez que el demandante acredita la verosimilitud de
su pretension (aportando, por ejemplo, el contraste entre el informe dado con ayuda de
la tecnologia CAD y el diagnostico clinico real), el fabricante queda obligado a revelar las
pruebas pertinentes bajo su control. No se exige al paciente que pruebe el defecto antes
de pedir la informacion, sino que demuestre que su reclamacion no es arbitraria.

En este sentido, la norma tiene su precedente en la interpretacion de la Directiva
85/374 llevada a cabo por el tribunal en la STJUE de 21 de junio de 2017, Asunto C-621/15,
apartados 36y 37.

Este deber de exhibicion no es unicamente la entrega de manuales de uso, sino que
pueden ser los datos de entrenamiento o los registros de rendimiento. Un aspecto de
importancia vital es el que regula el articulo 9.6, que faculta al tribunal para exigir que la
informacion se aporte de forma «comprensible». Esta disposicion es clave para impedir
que el fabricante eluda su responsabilidad mediante la entrega de datos técnicos masi-
vos e indescifrables que perpetien la opacidad algoritmica. Este deber de explicabilidad
es el mismo que se encuentra en el RIA, y debe ser inteligible para técnicos; en caso de
que no lo sea, estaremos ante informacion incomprensible.

Asimismo, la norma equilibra este derecho con la proteccion de los secretos comer-
ciales, permitiendo que el organo jurisdiccional adopte medidas de confidencialidad que
garanticen que la tutela del paciente no suponga un perjuicio injustificado para la pro-
piedad industrial del desarrollador. En lo referido al algoritmo, en un escenario de error
oncologico, resulta indispensable la exposicion de los conjuntos de datos con los que fue
entrenado el sistema. Si el defecto reside en un sesgo derivado de una muestra no repre-

18  PEREZ GARCIA, M.J. «La responsabilidad por los dafios causados por productos defectuosos:
analisis de la Directiva (UE) 2024/2853 y una propuesta de lege ferenda de incorporacion al
Ordenamiento espanol», InDret, num.3, 2025, p.20.
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sentativa de la poblacion (ya sea por razones de etnia, edad o tipologia de los equipos
de imagen utilizados en el entrenamiento), el paciente debe tener derecho a acceder a
dichos registros. Solo mediante este acceso se puede demostrar que el producto carecia
de la seguridad legitimamente esperada desde su puesta en circulacion.

2. El sistema de presunciones iuris tantum

Es preciso senalar que la configuracion de estas presunciones supone una ruptura con
la doctrina tradicionalmente sostenida por nuestro Tribunal Supremo en materia de res-
ponsabilidad sanitaria™. Hasta la fecha, el criterio imperante (basado en la lex artis ad hoc)
hacia recaer sobre el paciente una carga probatoria extremadamente rigurosa, limitando
la inversion de dicha carga a supuestos absolutamente excepcionales como el dano des-
proporcionado o la ausencia de historia clinica. Sin embargo, el nuevo marco juridico euro-
peo altera este equilibrio: ante la opacidad algoritmica de los sistemas CAD, la «excep-
cionalidad» clasica cede paso a una tutela en favor del perjudicado. Asi, lo que antes se
consideraba una dificultad probatoria que el paciente debia soportar, hoy se transforma,
por imperativo del articulo 10 de la Directiva, en una presuncion de defectuosidad que
desplaza el riesgo de la incertidumbre tecnologica hacia el fabricante.

La Directiva 2024/2853 refuerza la idea de que si bien el consumidor final es el paciente,
quien interactua a priori es el facultativo; y que, siendo esto asi, la primera barrera de segu-
ridad que se traspasa con un defecto en el CAD es la del médico. Esto es lo que recoge el
articulo 7.2 h) de la disposicion, con una redaccion que es la que sigue: «al valorar el carac-
ter defectuoso de un producto, se tendran en cuenta todas las circunstancias, incluso: las
necesidades especificas del grupo de usuarios finales a los que se destina el productos.

Este precepto no trata sobre las necesidades que un paciente pueda tener respecto a
ese producto, sino lo que necesita un radidlogo y/u oncologo para interactuar de forma
correcta con el mismo.

Ante la complejidad, por un lado, de la relacion de consumo entre fabricante, medicoy
paciente y, por otro, de las caracteristicas intrinsecas al producto, la Directiva se propone
mejorar la situacion del consumidor (en este caso el paciente) articulando un sistema de
presunciones que interactuan activamente tanto con el RIA como con el RPS.

En este sentido, es menester analizar el articulo 10, que es donde se encuentra este
sistema de presunciones para comprender cuales son las posibilidades que ostenta un
paciente. En primer lugar, el art.10.1 dice que se exigira al demandante (en este caso el
paciente), que demuestre el caracter defectuoso del producto, el dafio sufrido y el nexo
causal entre ese caracter defectuoso y el dano producido.

Seguidamente, el art.10.2 recoge una triada de excepciones que habilitan a la autori-
dad judicial a presumir que un producto es defectuoso, aunque no se haya dado o no se

19  ALBI NUEVO, J. «La carga de la prueba en los procedimientos de responsabilidad sanitaria»,
Revista CESCO de Derecho de Consumo, num. 8, 2013, p.260-262.
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pueda dar alguno de los requisitos anteriores, en especifico el caracter defectuoso y el
nexo causal.

La primera de ellas es que, si el demandado no presenta las pruebas necesarias con-
forme al articulo 9, el producto se presume defectuoso. Estas pruebas, como se ha visto,
pueden comprender datos de entrenamiento, instrucciones de uso, estadisticas del
riesgo intrinseco al producto (el margen de error que puede tener aun sin defecto) y todo
ello de forma que permita a peritos informaticos, por ejemplo, o al facultativo, entender el
funcionamiento de ese software y por que se comporto asi.

La segunda es la establecida en el articulo 10.2 b), cuya redaccion es la siguiente: «el
demandante demuestre que el producto no cumple los requisitos obligatorios de seguri-
dad del producto establecidos en el Derecho de la Unidn o nacional que tienen por objeto
proteger contra el riesgo del dano sufrido por la persona perjudicada». Este precepto es
una remision normativa que obedece a la naturaleza de cada producto puesto que trata
de adaptarse a la evolucion del mercado.

En este caso, tratdndose de la tecnologia CAD, esa norma que dota de contenido a esta
premisa es el RIA. Cuando la Directiva habla de «requisitos obligatorios de seguridad del
producto establecidos en el Derecho de la Union, se refiere, entre otros, a los siguientes
aspectos: gestion de riesgos, gobernanza de datos, transparencia y suministro de infor-
macion a los usuarios (el médico) y la vigilancia humana?.

Ante todo, esto, la presuncion funciona de la siguiente manera: si el demandante
(paciente) logra demostrar que el fabricante del CAD no cumplié con uno de estos arti-
culos (por ejemplo, que el sistema no era transparente o que no permitia una vigilancia
humana efectiva), el tribunal debera considerar el producto como defectuoso iuris tantum
facilitando asi el resarcimiento ante la pérdida de oportunidad terapéutica sufrida.

Por si esto no fuera suficiente, la tercera y ultima de las presunciones hace alusion
al uso razonablemente previsible (otro estandar dinamico que depende del producto
especifico, en este caso el CAD), con la redaccion que sigue: «el demandante demuestre
que el dano fue causado por un mal funcionamiento manifiesto del producto durante un
uso razonablemente previsible o en circunstancias normaless. Aun en el caso de que no
pueda demostrarse fehacientemente el incumplimiento de los requisitos del RIA, opera
esta presuncion en tanto que el no marcaje de lesiones cancerosas, asi como elresalto de
lesiones inexistentes es un mal funcionamiento manifiesto en las circunstancias normales
de uso del CAD, siempre que esté dentro del uso razonablemente previsible indicado por
el fabricante (el entorno hospitalario).

Finalmente, la Directiva introduce en su articulo 10.4 una clausula de cierre de una impor-
tancia capital para enlazar la medicina y la tecnologia: la presuncion por excesiva dificultad
de la prueba. Este precepto reconoce que, aun cuando el fabricante cumpla con sus debe-
res de transparencia y no se acredite un incumplimiento flagrante del RIA, la naturaleza
opaca puede situar al paciente en una posicion de indefension técnica insalvable.

20  Articulos 9, 10, 13y 14 del Reglamento de Inteligencia Artificial.
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Bajo esta disposicion, el 6érgano jurisdiccional esta facultado para presumir el caracter
defectuoso del sistema CAD y su nexo causal con el dano cuando, tras haber agotado los
mecanismos de exhibicion de pruebas del articulo 9, la complejidad cientifica del sof-
tware impida al demandante demostrar el error. Para activar esta red de seguridad, basta
con que el paciente aporte indicios suficientes de la anomalia, como una discrepancia
injustificada entre el marcaje del algoritmo y la evidencia clinica posterior, o una tasa de
error que exceda los estandares de validacion del producto.

Esta presuncion supone la culminacion de un cambio de paradigma: el legislador euro-
peo asume que la «inexplicabilidad> intrinseca de los sistemas de |A oncologica no puede
ser un riesgo que soporte la victima. Al trasladar la carga de la prueba al fabricante en
supuestos de alta complejidad, el articulo 10.4 garantiza que la opacidad tecnoldgica no
se convierta en una patente de impunidad procesal, obligando al desarrollador a ser quien
demuestre que su sistema funcioné conforme a la seguridad legitimamente esperada.

VI. Conclusiones

La entrada en vigor de la Directiva (UE) 2024/2853 supone un hito en la proteccion del
paciente frente a la medicina algoritmica, al poner fin a la inseguridad juridica que rodeaba
a los productos intangibles. Al reconocer el software como un producto autonomo, el
legislador europeo garantiza que los dafos derivados de la opacidad en sistemas CAD no
queden en un vacio legal, permitiendo al perjudicado invocar un régimen de responsabi-
lidad objetiva que trasciende la clasica exigencia de la culpa.

Una de las tesis centrales de este estudio es que la seguridad de estos sistemas no
puede evaluarse de forma aislada, sino en estrecha relacion con el facultativo. A traves del
articulo 7.2 h), se colige que el caracter defectuoso de un sistema CAD nace de su incapa-
cidad para satisfacer las necesidades de claridad del meédico. Si la falta de explicabilidad
induce a un error de diagndstico, el producto quiebra la primera barrera de seguridad
clinica, convirtiendo la opacidad del disefo en el fundamento de la responsabilidad del
fabricante.

Asimismo, la integracion del Reglamento de Inteligencia Artificial (RIA) en el sistema de
responsabilidad civil dota de contenido a los estandares de seguridad. El incumplimiento
de los deberes de transparencia y supervision humana no solo conlleva sanciones admi-
nistrativas, sino que activa las presunciones de defectuosidad de la Directiva. Este meca-
nismo, sumado a la facultad judicial de presumir el defecto ante la excesiva complejidad
técnica de la IA, equilibra la balanza procesal, trasladando el riesgo de la incertidumbre
tecnologica de la victima al desarrollador.

En definitiva, el nuevo marco normativo permite una tutela judicial efectiva y humana.
Al reconocer el agravamiento de la salud y el dano psicologico como lesiones corporales
resarcibles, el Derecho europeo se adapta a la realidad del paciente oncologico, asegu-
rando que la innovacion tecnologica no suponga un retroceso en los derechos funda-
mentales de los ciudadanos.
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