INNOVACION

Inteligencia artificial en el sector salud.
Cuestion de responsabilidad

La utilizacién de inteligencia artificial en la industria de la salud, al igual que en otros sectores,
plantea un problema de derechos sobre la propiedad intelectual y de responsabilidad sobre el
producto que debera resolverse para generar confianza entre los consumidores.
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da de inteligencia artificial en el ano

2030". Esa nueva realidad se sustenta
en la habilidad que tengamos para desarro-
llar una inteligencia artificial que pueda imi-
tar la capacidad creativa de la inteligencia
humana. En este sentido, es interesante la
clasificacion que distingue los tipos de in-
teligencia artificial desde la perspectiva de
la capacidad autébnoma de creacion?: (1) sis-
temas expertos o parcialmente generativos
capaces de generar una obra gracias a la
colaboracién de una persona y, (Il) sistemas
de aprendizaje automatico o totalmente
generativos donde la intervencién humana
en la creacion es nula o muy limitada. Esta
distincién plantea problemas de determi-
nacion de la autorfa de las obras, cuestion
que puede ser relevante en el mundo de la
salud a la hora de atribuir los derechos de
propiedad intelectual en un descubrimiento
cientifico y la responsabilidad de sus efectos
en los pacientes.

De modo resumido, un sistema experto
no es mas que un programa de ordenador
que, sobre la base de un conocimiento de
un determinado campo y de unos hechos a
través de un motor de inferencias, es capaz
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de llegar a un resultado final. No se nos es-
capa que un sistema experto requiere de un
programador y de un disefiador® que no ne-
cesariamente debe coincidir con el primero,
pero quien es capaz de seleccionar, ordenar
y presentar los datos de tal forma que su
contribucién resulta reconocible en la obra
creada. En estos casos, el programador no
participa del resultado -la obra- y es el dise-
flador quien se atribuye todo el mérito. El
primero sera probablemente retribuido por
la licencia de adquisicion del programa de
inteligencia artificial; el segundo, vivird de
la obra.

Los sistemas de aprendizaje automatico,
por el contrario, son capaces de crear sus
propias obras. Si bien en el origen segui-
mos necesitando a nuestro programador
de redes neuronales y algoritmos genéti-
cos, ahora ya no es necesario contar con
un disenador porque la inteligencia artificial
actla de forma auténoma en la creacion.
Tendremos otra figura: el usuario.

De esta manera se plantean 2 alternativas
a la hora de atribuir la autoria del resultado:
o bien hay coautorfa programador-usuario,
ya que queda descartado que la propia in-
teligencia artificial pueda ser considerada
como autora“, o bien el resultado no per-
tenece a nadie y se incorpora al patrimonio
general por cuanto lo ha creado una ma-

quina inteligente carente de personalidad.
En estos casos, solo si el usuario realizase
una contribucion creativa adicional signifi-
cativa podria ser el titular de los derechos
de propiedad intelectual.

Actualmente la regulacién existente sobre
derechos de autor no da una solucién a la
autoria de un resultado cuando esta gene-
rado parcial o totalmente por un sistema de
inteligencia artificial y que, por tanto, pro-
gramadores, disefadores y usuarios involu-
crados en el asunto, discutan sobre quién
debe ostentar los derechos de propiedad
intelectual.

Lo anterior lleva a una reflexion. Si no es
posible atribuir la autorfa, cdmo va a atri-
buirse la responsabilidad de un resultado
nocivo o perjudicial para las personas.

En el campo de la salud, cualquier siste-
ma de inteligencia artificial que sirva para
el diagndstico, prevencion, seguimiento,
prediccién, pronoéstico, tratamiento o alivio
de una enfermedad, una lesién o discapaci-
dad, altere un proceso o estado fisiolégico
0 patolégico, obtenga informacion me-
diante el examen in vitro de muestras pro-
cedentes del cuerpo humano, y no ejerza
su accién principal prevista en el interior o
en la superficie del cuerpo humano por me-
canismos farmacolégicos, inmunolégicos
ni metabdlicos, acabara siendo clasificado
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como producto sanitario o como producto
sanitario de diagnostico in vitro®. Esto es asf
porgue se parte de la base de que un siste-
ma de inteligencia artificial no es otra cosa
que un programa de ordenador mas o me-
nos avanzado. Ninguno de los Reglamen-
tos Europeos® incluye la inteligencia artifi-
cial entre sus definiciones; solo mencionan
los programas de ordenador y debemos
asumir que lo que aplique a éstos deberd
también aplicar a los sistemas de inteligen-
cia artificial.

Al margen de responsabilidades penales
y administrativas que pudieran surgir en
caso de una deficiente prestacion sanita-
ria, el producto sanitario defectuoso tiene
su régimen civil de responsabilidad como
cualquier otro producto que circula en el
mercado espafol. No cabe duda que quien
introduce un producto en el mercado, ad-
quiere una responsabilidad sobre los resul-
tados que el mismo produce.

Ya desde la Ley 26/1984, de 19 de julio, Ge-
neral para la Defensa de los Consumidores y
Usuarios se hizo responsables al fabricante
y/o importador por los dafos personales o
materiales que se causaran como conse-
cuencia de un producto o servicio defectuo-
so. El actual 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 vino a afiadir
una regla de solidaridad para las personas
(fisicas o juridicas) responsables de un mismo
dano, sin perjuicio, del derecho de repeticion
de quien hubiera satisfecho la indemnizacion
al perjudicado. No obstante, en este régimen
cuasi objetivo de responsabilidad, el articulo
140.1 e) del Real Decreto Legislativo 1/2007
establece una posibilidad de exoneracién de
responsabilidad, conocida como ‘riesgos de
desarrollo’, en aquellos casos en ‘que el es-
tado de los conocimientos cientificos y téc-
nicos existentes en el momento de la puesta
en circulacién no permitia apreciar la existen-
cia del defecto’ e igualmente establece en el
apartado 2 de dicho articulo que ‘el produc-
tor de una parte integrante de un producto
terminado no seréa responsable si prueba que
el defecto es imputable a la concepcion del
producto al que ha sido incorporado o a las
instrucciones dadas por el fabricante de ese
producto’.

Esta exclusion no es de aplicacion a los
medicamentos, alimentos o productos ali-
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mentarios destinados al consumo humano?,
pero nada dice la norma sobre que no sea
aplicable a los productos sanitarios o a los
productos sanitarios de diagnostico in vitro.

Todo esto combinado con inteligencia ar-
tificial crea aun una mayor incertidumbre,
ya que existe una duda sobre la sobre la
responsabilidad en un futuro sobre la obra.
Especialmente cuando se refiere a las obras
de un sistema de aprendizaje automatico, ya
que sera dificilmente previsible, con los co-
nocimientos cientificos y técnicos existentes,
gue se pueda anticipar cualquier resultado
inesperado que surja de la propia capacidad
creativa de la inteligencia artificial.

Ante la dificultad que puede surgir para los
pacientes de encontrar un remedio a los da-
fios causados por los sistemas de inteligen-
cia artificial, la Comision Europea, a través
de un grupo de expertos en la materia, ha
tenido en consideracion este aspecto de res-
ponsabilidad y aboga por una revision de la
regulacion de cada pais donde se adopten
mecanismos de responsabilidad que asegu-
ren un remedio eficaz cuando se produzca el
dano. La Comision Europea deberd abordar
la responsabilidad de productos defectuosos
para incorporar los sistemas de inteligencia
artificial. Estos mecanismos propuestos pue-
den ir desde la compensaciéon econémica
hasta soluciones basadas en la culpa o negli-
gencia®. Lo que no dice la Comision es quién
debe responder dentro de la cadena, si el
programador, el fabricante/importador o el
usuario. Todos ellos, con la Ley espafiola en
vigor, podrian tener su defensa.

En este sentido, el 25 de abril de 2018, se
publicd un documento de trabajo del gru-
po de expertos en inteligencia artificial de
la Comisién Europea denominado ‘Liability
for Emerging Digital Technologies™. El do-
cumento pretende abordar la problematica
planteada a través de un anélisis de la actual
normativa europea de responsabilidad de
productos y las diferencias existentes entre
las legislaciones nacionales. Las conclusio-
nes se resumen facilmente: no hay una re-
gulacion definitiva que pueda abordar las
cuestiones que quedan sin resolver y que de-
beran ser objeto de analisis mas profundo.
En cualquier caso, parece que la figura del
‘guardian’ de la inteligencia artificial, a modo
del amo del perro que actta de forma

imprevisible, puede ser una de las cuestio-
nes que triunfe en la futura regulacion lle-
vando la situacion a un entorno de respon-

sabilidad objetiva' donde no valga ninguna
defensa juridica basada en el estado de la
ciencia por muy auténomo e imprevisible
que resulte el sistema.

En definitiva, la inteligencia artificial pue-
de mejorar la salud y la calidad de vida de
millones de personas en el futuro!, pero
para ello habré que ganarse la confianza de
toda la comunidad, empezando por esta-
blecer un sistema legal que regule adecua-
damente las responsabilidades «
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