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PROLOGO

Hay pocas actividades en las que la identidad y confianza con un pro-
fesional sean tan relevantes como lo son en la cirugia. El paciente pone su
vida en manos de un especialista y en muchas operaciones, desde luego
en las mas complejas y arriesgadas, el paciente yace anestesiado en la
mesa del quiréfano mientras el médico salva su vida. Quiz4 por eso, por
lo personal de la relacién entre médico y paciente, por lo complejo de la
actividad del cirujano y por la ausencia de control por parte del beneficia-
rio final de la prestacién, la cirugia parece menos proclive a la automati-
zacion que otros ambitos de actividad.

El trabajo que ahora se introduce evidencia que no es asi. La cirugia
no es ajena a la tecnologia y tampoco, incluso, a la realizaciéon de deter-
minadas labores médicas, hasta ahora ejecutadas por profesionales, que
pueden ser sustituidos por robots. Al menos —y, conforme al estado ac-
tual de la tecnologia— en algunas de sus funciones. Ya es asi, de hecho, en
muchos dmbitos de la medicina. La novedad a la que se dedica el trabajo
concierne a la cirugia. Y alli esta la novedad del fenémeno, la relevancia
del estudio y su pertinencia.

El trabajo es exhaustivo. Su autor da razén de la regulacién existente.
Lo hace de manera clara y precisa y ofrece una panordamica completa de
una normativa variada y dispersa, repleta de remisiones y, en su mayor
parte, de dificil comprensién para quien no dispone de conocimientos
médicos. Es de especial interés la explicacién sobre el procedimiento de
homologacién y clasificacién de productos sanitarios. Tras esa explica-
cién, el autor efecttia el encomiable esfuerzo de construir las relaciones
entre esa regulacion y la general en materia de responsabilidad por pro-
ductos defectuosos.

Al hacerlo, el trabajo no obvia ninguno de los problemas que plantea
la robética quiridrgica, desde la responsabilidad derivada del programa
o cédigo informatico que la gobierna hasta los problemas derivados de
la identificacién del defecto en un contexto en el que la «seguridad que
cabe legitimamente esperar» por parte del usuario es cuestién de extraor-
dinaria complejidad. La identificaciéon de los sujetos responsables es un
problema central. Respecto de ellos, el trabajo contiene consideraciones
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relevantes sobre la eventual responsabilidad del «representante autoriza-
do» del fabricante. Una figura de cierta tradicién en la regulacién europea
sobre productos sanitarios que, en las tltimas propuestas en materia de
responsabilidad por producto, adquiere una posicién central y que esta
llamada a ser un elemento de extraordinaria relevancia en la nueva re-
gulacién europea en materia de responsabilidad por dafios causados por
productos defectuosos.

La Propuesta de nueva Directiva en la materia, en discusién en el mo-
mento de escribir estas lineas, es ejemplo cabal de ese fenémeno. La Pro-
puesta identifica expresamente al «representante autorizado» en la Unién
del productor como uno de los operadores econémicos potencialmente
responsables. La opcién del legislador europeo obedece a la necesidad de
dar una respuesta a la creciente complejidad de los mecanismos de distri-
bucién de productos en el mercado europeo, respecto de los cuales la tra-
dicional y bien conocida figura del importador ya no da razén de muchos
de los procesos que posibilitan la puesta a disposicién de determinados
productos a los usuarios europeos. Como ha sucedido en otras ocasiones,
la experiencia procedente de la practica médica sirve de ejemplo para re-
gulaciones generales. El trabajo da buena razén de ese proceso.

El anélisis se centra en la experiencia que aporta el robot quirdrgico
de mayor implantacién mundial. Constan datos actualizados y relevantes
sobre su uso en el trabajo. Se trata, sin duda, de una opcién necesaria
para evitar la dispersion del anélisis. Sin embargo, las aportaciones te6-
ricas del trabajo son titiles y aplicables a cualquier otro fenémeno equi-
valente de robotizacién en el ambito sanitario. El lector interesado en
el tema encontrara conclusiones de gran interés tedrico y practico. En
especial, en la compleja interseccién del régimen legal de responsabilidad
por producto defectuoso y el cumplimiento de normas imperativas. Algo
que, en el ambito sanitario, l6gicamente plagado de regulaciones técnicas
y de homologacién y de procedimientos de autorizaciéon de uso, es de
crucial importancia. La responsabilidad de los organismos encargados de
la homologacién y legitimados para certificar la adecuacién del robot a
la legalidad sobre seguridad de producto es una de las aportaciones mas
destacables del trabajo, que construye su aportacién con los escasos mim-
bres normativos y jurisprudenciales existentes hasta la fecha.

De igual modo, el capitulo dedicado a la prueba del defecto y su rela-
cién con el dafio y a la necesaria inversion de la carga de esos extremos.
La asimetria informativa entre victima y potencial responsable impone
esa inversién, acentuada en el contexto de estudio por la creciente au-
tonomia del robot, capaz en algunas de sus versiones de interpretar el
diagndstico y sugerir actuaciones quirdrgicas. El trabajo, que da razén
de las propuestas de regulaciéon en materia de inteligencia artificial, es
seguramente premonitorio en sus conclusiones sobre el tema.

Por dltimo, el trabajo no desconoce los contornos, no siempre cla-
ros, de las responsabilidades que concurren en la prestacién de servicios
sanitarios en nuestro ordenamiento juridico. El dificil deslinde entre la
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responsabilidad contractual y la responsabilidad extracontractual en la
prestacién privada de servicios sanitarios, la dificil categorizacién del
denominado «contrato de hospitalizacién» y el problema de su asegura-
miento son temas que el trabajo aborda con detenimiento.

Su autor obtuvo el titulo de doctor en derecho, con mencién de doc-
torado internacional, con la defensa de un trabajo del que una parte, la
mas relevante para los operadores privados, se publica ahora. Durante los
afos en que transcurrié el estudio y redaccién de trabajo tuve la satisfac-
cién de supervisar las labores académicas del autor y comprobar su rigor
intelectual y su capacidad de trabajo. De ambas cualidades da razén el
estudio que ahora se publica.

Carlos GOMEZ LIGUERRE
Barcelona, enero de 2024



INTRODUCCION

Durante nuestras vidas, es comtn que suframos dolencias que reduz-
can nuestra calidad de vida o que impidan que desarrollemos nuestro
dia a dia con normalidad. A tal efecto, la medicina ha sido siempre una
ciencia dedicada al diagndéstico y tratamiento de enfermedades y otras
condiciones negativas de salud.

En lo que es objeto de esta monografia, la practica quirdrgica ha evo-
lucionado desde la cirugia abierta, pasando por la laparoscépica, hasta
llegar al estado de la cuestién: la cirugia minimamente invasiva con ro-
bot quirtrgico, el Da Vinci!, una técnica quirdrgica respecto de la cual
muchos estudios han resefiado sus ventajas mas importantes, pero que
también tiene asociados importantes riesgos para la integridad fisica de
los pacientes. Debemos tener en cuenta que se trata de una técnica en la
que el médico no tiene contacto directo con el paciente, sino que todos
sus movimientos los hace sobre unas palancas y es el software integrado
en el robot el que los replica sobre el cuerpo del paciente.

Son, precisamente, los riesgos asociados a esta tecnologia robética los
que estan empezando a generar los primeros procedimientos judiciales so-
bre dafios sufridos por pacientes en el marco de cirugias con el Da Vinci. De

! La eleccion del Da Vinci viene motivada por el hecho de que constituye una alternativa a
las tradicionales cirugias abierta y laparoscépica, por dos motivos: i) segiin los datos proporcio-
nados por Intuitive Surgical, en 2019 se practicaron 1,2 millones de operaciones, suponiendo un
agregado de 7,2 millones desde su aprobacién; mientras que, segin datos ofrecidos por la com-
pafiia en 2023 se habian practicado méas de 12 millones de operaciones con este robot, y ii) la base
instalada de robots Da Vinci a nivel mundial crece sustancialmente cada afio que pasa y, segin
los ultimos datos disponibles, son 7.779 los Da Vinci instalados en los hospitales de todo el mun-
do. Los datos anteriores tienen su fuente en INTUITIVE SURGICAL, Sustainability Report 2019, 2020,
p- 8 (disponible en https://isrg.intuitive.com/static-files/f714568d-e0e8-4021-bae3-2a922a10a9a3,
consultado el 22 de febrero de 2020); id., Sustainability Report 2021, 2022a, p. 6 (disponible en
https://isrg.intuitive.com/static-files/4955609e-fef5-4f47-a64b-8b6f7134248f, consultado el 25 de
enero de 2022); id., Intuitive Announces Third Quarter Earnings, 2022b (disponible en hittps.//
isrg.intuitive.com/news-releases/news-release-details/intuitive-announces-third-quarter-earnings-2,
consultado el 4 de enero de 2023); id., Investor Presentation Q1 2023 (disponible en https://isrg.
intuitive.com/static-files/45f1021c-5658-4eb2-91bb-ad33417ffc6e, consultado el 12 de diciembre
de 2023), y Gary GUTHART, Annual Shareholder Meeting 2023 (disponible en https://isrg.intuitive.
com/static-files/f5722e3a-5f2¢-4864-b449-¢8a90dc8e265, consultado el 12 de diciembre de 2023).



24 INTRODUCCION

momento, todos los casos conocidos lo han sido en Estados Unidos?, siendo
el mas reciente Taylor v. Intuitive Surgical (nim. 92210-1), en el cual un pa-
ciente fue sometido a una operacién con este robot y acabé muriendo como
consecuencia de complicaciones asociadas a una cirugia que, por sus es-
pecificas caracteristicas fisicas y su historial clinico, no debia ser realizada
empleando dicho producto sanitario, segin instrucciones del fabricante?.

Asi, mas temprano que tarde, empezaremos a tener los primeros pro-
cedimientos judiciales por dafios sufridos por pacientes en nuestro pais,
y sera necesario poder darles respuesta, en aplicacién de las complejas
reglas que rigen nuestro Derecho de dafios, asi como determinar quién, y
bajo qué circunstancias, sera el sujeto responsable por esas lesiones.

Mucho se ha escrito en la doctrina sobre la inteligencia artificial, y
sobre cémo podremos dar respuesta, con las reglas actuales, a los dafos
que cause una tecnologia cuya capacidad de actuacién y obtencién de
resultados es desconocida para toda la comunidad cientifica.

No obstante, muy poco se ha escrito sobre las implicaciones que la
utilizacién de un producto sanitario complejo como el Da Vinci podra
tener para los ordenamientos juridicos, tanto europeo (Directiva 85/374
y Reglamento 2017/745), como nacionales (en Espafa, una realidad a
la que deberemos dar respuesta con una pluralidad de normas como el
TRLGDCU, el CC, la LRJSP y la LCS).

Asi, el objetivo de esta monografia es resolver la siguiente pregunta:
¢permiten las reglas vigentes en nuestro Derecho de la responsabilidad
extracontractual dar respuesta a los casos de dafios causados a pacientes
sometidos a cirugias robéticas minimamente invasivas con el Da Vinci?
Anticipamos la respuesta, afirmativa, a la cuestiéon. El Derecho vigente,
aun con dificultades, puede dar respuesta a los retos juridicos que las
nuevas tecnologias médicas presentan.

Cuando un paciente acude a un hospital, es operado con un robot
como el Da Vinci y sufre un dafio durante la cirugia, concurren un con-
junto muy amplio de sujetos responsables:

— El servicio regional de salud publica (si la cirugia tuvo lugar en un
hospital publico).

— El hospital privado (ya sea en el marco de una responsabilidad con-
tractual por incumplimiento de un contrato de hospital o clinica, ya sea
por los actos de sus empleados, al amparo del art. 1903.1V CC).

2 Todos ellos han tratado cuestiones colaterales y especificas del Derecho norteamericano y
no se han pronunciado sobre la concreta responsabilidad de Inruitive Surgical.

3 El caso acabé con la desestimacion de la demanda de los familiares del Sr. Taylor. Segiin
la Corte Suprema de Washington, el Tribunal a guo habia dado las instrucciones correctas al
jurado. Ademas, considera que la decision es acertada pues de la prueba practicada se podria
desprender que el fabricante (Intuitive Surgical) habia cumplido debidamente con sus debe-
res de informacién en aplicacion de la learned intermediary doctrine. La obligacion del fabricante
era informar directamente al médico que iba a utilizar el robot, no al paciente, ni al hospital, lo
cual hizo. En definitiva, se trataba de un caso en el que el dafo (la muerte del paciente) habia
sido causado por la negligencia del cirujano, al emplear un producto sanitario expresamente
contraindicado en atencién a las condiciones fisicas y médicas del paciente.
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— El propio cirujano (por su propia falta de diligencia en la ejecu-
ci6én del procedimiento quirdrgico o en el ofrecimiento de la informacién
previa a la firma del consentimiento informado escrito por parte del pa-
ciente).

— Ademas, todos y cada uno de estos sujetos tendran suscrita una
poliza de responsabilidad civil, por lo que sus respectivas aseguradoras
también serdn responsables por medio de la accién directa regulada en
el art. 76 LCS.

Este esquema, ademads, puede ser mas complejo si afiadimos que, fue-
ra de la sanidad publica, muchos ciudadanos tienen suscritos contratos
de seguro de asistencia sanitaria* que implican la puesta a disposicién de
los asegurados de cuadros médicos que contienen hospitales y profesio-
nales de quienes poder recibir los tratamientos cubiertos. En caso de que
el asegurado sufra un dafio, también la aseguradora de asistencia sani-
taria podra ser responsable, no en el marco de la accién directa, sino en
aplicacién de las reglas de responsabilidad de los arts. 1903.1Vy 1101 CC,
asi como bajo el criterio de la apariencia.

No podemos olvidar una realidad que ya hemos mencionado, y es que
el Da Vinci es un producto sanitario y, como tal, estd sujeto a una im-
portante regulacién administrativa para asegurar que se comercializa en
condiciones de seguridad y eficacia.

A tal efecto, es necesario que el Da Vinci supere un procedimiento
previo de evaluacién de la conformidad, realizado por unos sujetos de-
nominados organismos notificados quienes, una vez comercializado el
producto, deben hacer un seguimiento de todos los productos que han
evaluado y, en su caso, realizar auditorias sin previo aviso si existen indi-
cios de que podrian estar incursos en algiin incumplimiento del Reglamen-
to 2017/745. La inobservancia de sus obligaciones poscomercializacién
generara responsabilidad por culpa, como han declarado los tribunales
alemanes (el BGH) y franceses (Cour de Cassation y Cour d'appel d’Aix-en-
Provence) en relaciéon con las prétesis mamarias PIP.

Junto con todo lo anterior, no podemos olvidar que el Da Vinci, inclui-
do su software, es un producto bajo el régimen de responsabilidad por
productos defectuosos regulado en la Directiva 85/374 y en el TRLGDCU.
Ello hara mas compleja la red de sujetos responsables, afiadiendo al fa-
bricante (Intuitive Surgical), al fabricante de un componente (el software)
y al importador en el territorio de la Unién Europea (atendiendo a que el
robot se produce, en su totalidad, en Estados Unidos).

4 Segun los datos mas recientes de UNESPA, en Espana hay un total de 10.292.344 perso-
nas beneficiarias de seguros de asistencia sanitaria, ello supone, teniendo en cuenta los datos
de poblacién del INE, que el 21,62 por 100 de la poblacién espafiola esta cubierta por estos
seguros. UNESPA, Informe Estamos Seguros 2020, 2021 (disponible en hitps://www.unespa.es/
que-hacemos/publicaciones/informes-2021/, consultado el 10 de marzo de 2022), e INE, Cifras
de Poblacion (CP) a 1 de julio de 2022 (disponible en https://www.ine.es/prensa/cp_j2022_p.pdyf,
consultado el 22 de diciembre de 2023).
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Conviene resefiar, ademas, que el Reglamento 2017/745, en su art. 11,
regula la figura del representante autorizado del fabricante, cuyo nom-
bramiento supone un requisito indispensable para comercializar produc-
tos sanitarios por parte de fabricantes domiciliados en terceros Estados
y quien, por prevision expresa del apartado 5 del mismo articulo, consti-
tuird un sujeto responsable en aplicacién de la normativa en materia de
productos defectuosos.

Centrados los margenes y limites de las potenciales esferas de respon-
sabilidad, se quiere hacer notar que esta monografia tratara la responsa-
bilidad desde la perspectiva del Derecho privado por la fabricacién, eva-
luacién de conformidad, adquisicién y utilizacién del robot quirdrgico;
asi como por el aseguramiento de la prestacion sanitaria o el ofrecimiento
de centros médicos y cirujanos previstos en los cuadros médicos de las
aseguradoras de asistencia sanitaria.

Como ya se ha planteado anteriormente, un segundo prisma de res-
ponsabilidad es el de la responsabilidad patrimonial de las Administra-
ciones publicas y, en particular, de los servicios regionales de Salud y de
la AEMPS, cuando actia en su faceta de autoridad nacional competente
o de organismo notificado (en este tltimo caso, a través del Centro Nacio-
nal de Certificaciéon de Productos Sanitarios).

Los servicios regionales de salud son los titulares de los centros hos-
pitalarios publicos, integrados en el sistema publico de proteccién a la
salud, a la cual tienen derecho «todas las personas con nacionalidad es-
pafiola y las personas extranjeras que tengan establecida su residencia en
el territorio espafiol» (art. 3.1 de la Ley 16/2003)>, en cumplimiento del
mandato del art. 43.1 de la Constitucién espafiola.

Estos servicios de salud publica prestan, como ya se ha mencionado,
sus servicios sanitarios a través de hospitales de titularidad publica, es
decir, del Estado o de las comunidades auténomas. En los supuestos en
los que la utilizacién de un robot quirtirgico se haga en uno de estos cen-
tros, resultaran de aplicacion las reglas de responsabilidad patrimonial
administrativa, recogidas en los arts. 32 y ss. LRJSP.

En este trabajo tampoco se observaran referencias a cuestiones de De-
recho penal, ni tampoco sobre la responsabilidad civil derivada de delito,
atendiendo a que las consecuencias penales de los hechos que se puedan
suceder, si bien relevantes, excederian en extensién de la presente mono-
grafia®,

5 Ley 16/2003, de 28 de mayo, de cohesion y calidad del Sistema Nacional de Salud.

¢ Se ha escrito sobre esta cuestion, y no se pueden dejar de citar los trabajos recientes de
Carlos GOMEZ LIGUERRE, Derecho aplicable y jurisdiccion competente en pleitos de responsabili-
dad civil extracontractual, Madrid, Marcial Pons, 2019, pp. 63-130, y de Carlos GOMEZ LIGUERRE,
«Capitulo 12. Prescripcién», en Pablo SALvADOR CODERCH, Sonia RAMOS GONZALEZ, Carlos GOMEZ
LIGUERRE, Antoni RuBi PuiG, Alvaro LUNA YERGA y Rosa MILA RAFEL (coords.), Derecho de Daiios
(DdD). Andlisis, aplicacion e instrumentos, 2023, pp. 378-380.
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Por otro lado, en la determinacién del alcance objetivo de la presente
publicacién, se ha decidido dejar las cuestiones de responsabilidad pa-
trimonial al margen de la publicacién, aunque no abandonarlas, ya que
serdn objeto de tratamiento en un ulterior trabajo. Asi pues, el ambito
material del presente trabajo se circunscribe a las cuestiones de Derecho
privado que suscita la robética quirargica.

Centrado el complejo esquema en el que se enmarca esta monografia,
y para dar respuesta a la pregunta de investigaciéon formulada anterior-
mente, la monografia estara compuesta por tres capitulos.

En el capitulo primero se definird muy brevemente el concepto de ro-
bot para, a continuacién, estudiar el concreto Da Vinci. Seguidamente, se
analizara el funcionamiento de la inteligencia artificial y su encaje en la
Unién Europea a la luz de la propuesta de RIA. Para terminar, se presen-
taran las principales caracteristicas de los procedimientos regulatorios
previos a la comercializacion de productos sanitarios en la Unién Euro-
pea, asi como los sujetos implicados.

En el capitulo segundo se analizara con detalle la aplicacién de la nor-
mativa en materia de productos defectuosos al Da Vinci. En primer lugar,
se verificara si el software integrado y que hace funcionar al robot es o
no es un producto y, por tanto, si la Directiva 85/374 y, en Espaiia, el
TRLGDCU, le resultan de aplicacién.

En segundo lugar, se identificara a los sujetos responsables, haciendo
hincapié en una figura relevante en la comercializacién de productos sa-
nitarios: el representante autorizado de fabricantes domiciliados en ter-
ceros Estados.

A continuacién, nos centraremos en cémo se podria subsumir al Da
Vinci en cada uno de los tres tipos distintos de defectos de los productos.
En particular, como el hackeo” constituye un caso de defecto de diseno.

Asimismo, se analizaran las dos causas de exoneracién que se han
utilizado en pleitos de responsabilidad por producto, para descartar su
aplicacién al Da Vinci: el cumplimiento de la normativa imperativa y los
riesgos del desarrollo. También se estudiara si la intervencién de un ter-
cero doloso (como es el hacker) puede exonerar de responsabilidad a cual-
quiera de los sujetos primariamente responsables. Para terminar, se veran
con detalle las cuestiones relativas a la carga de la prueba.

En el capitulo tercero se estudiara la responsabilidad de los demas
sujetos de Derecho privado: los organismos notificados, los usuarios del
robot quirargico (hospital privado y cirujano) y la aseguradora de asis-
tencia sanitaria.

7 Alo largo de la monografia se empleara el término inglés de esta palabra. Segin la RAE, el
término jaquear, constituye una adaptacion del inglés to hack, con el sufijo -ear y se define como
el acto de «[i]ntroducirse de forma no autorizada en un sistema informatico».





