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RESUMEN

En el contexto de la Cuarta Revolucion Industrial, la implementacion de la Inteligencia
Artificial (IA) en el sector salud, ha conllevado a que las caracteristicas intrinsecas de la IA
tensionen los elementos tradicionales de la responsabilidad civil médica, ya que este régimen se
fundamenta en la culpa probada y la Lex Artis. Es asi como la autonomia algoritmica y la opacidad
(black-box), fracturan la posibilidad de probar el nexo causal y la negligencia médica bajo los
estandares actuales de la responsabilidad médica, generando “brechas de responsabilidad” que
amenazan los derechos de las victimas.

Con este estudio se pretende analizar estas insuficiencias normativas y proponer un marco
juridico que permita armonizar la dogmatica civil con las nuevas tecnologias, para ello se ha optado
por una metodologia cualitativa de tipo dogmatica-juridica, basdndose en la revision documental
de la legislacion nacional, la jurisprudencia constitucional y el derecho comparado.

Al analizar los modelos de responsabilidad encontrados en el derecho comparado, se hizo
evidente que la aplicacion estricta de dichos regimenes, cuando son de carécter subjetivo, deja en
indefension a la victima, mientras que, cuando son de caracter objetivo, deja en indefension al
médico. La investigacion propone un modelo de armonizacion de la responsabilidad civil médica,
el cual permite mantener la imputacion subjetiva para la conducta humana del médico, pero integra
criterios objetivos y de solidaridad para los dafios derivados del riesgo tecnoldgico, garantizando

de esta manera una reparacion integral sin obstaculizar el avance cientifico.

Palabras Clave: Responsabilidad Civil, Responsabilidad Civil Médica, Inteligencia
Artificial, Responsabilidad por producto defectuoso, Personalidad electronica, Gestion basada en

el riesgo.
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ABSTRACT

In the context of the Fourth Industrial Revolution, the implementation of Artificial
Intelligence (Al) in the healthcare sector has led the intrinsic characteristics of Al to strain the
traditional elements of medical civil liability, as this regime is grounded in proven fault and the
Lex Artis. Thus, algorithmic autonomy and opacity (black-box) fracture the possibility of proving
the causal link and medical negligence under current medical liability standards, generating

"liability gaps" that threaten the rights of victims.

This study aims to analyze these normative shortcomings and propose a legal framework
that allows for the harmonization of civil legal doctrine with new technologies. To this end, a
qualitative dogmatic-legal methodology was chosen, based on a documentary review of national

legislation, constitutional jurisprudence, and comparative law.

Upon analyzing the liability models found in comparative law, it became evident that the
strict application of such regimes, when they are of a subjective nature, renders the victim
defenseless, whereas, when they are of an objective nature, it renders the physician defenseless.
The research proposes a harmonization model for medical civil liability, which allows maintaining
subjective imputation for the physician's human conduct, but integrates objective criteria and
solidarity regarding damages derived from technological risk, thus guaranteeing full reparation
without hindering scientific advancement.

Keywords: Civil Liability, Medical Civil Liability, Artificial Intelligence, Defective

Product Liability, Electronic Personality, Risk-Based Management.
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INTRODUCCION

La Cuarta Revolucion Industrial (o Revolucion 4.0), ha sido un foco de innovaciones en el
mundo contempordneo. La ola de mejoras tecnoldgicas ha permitido que se vislumbren nuevos
escenarios con la capacidad de generar y desarrollar efectos en nuestra sociedad, siendo uno de
estos escenarios las nuevas tecnologias, en concreto la Inteligencia Artificial, la cual ha causado
diversas preocupaciones debido a su desenfrenado desarrollo.

Es claro que la Inteligencia Artificial se ha integrado en todos los aspectos del ser humano
(por ejemplo: el entretenimiento, la alimentacion, el transporte, la industria, el entorno laboral, el
entorno educativo, entre otros), pero entre todos estos aspectos, el impacto que ha tenido la
Inteligencia Artificial en el sector de la salud, ha generado preocupacioén en la doctrina.

Esta situacion ocurre debido a la relevancia internacional y nacional que posee el sector de
la salud, esto debido a su relacion con el derecho a la salud y con otros derechos fundamentales
(como el derecho a la vida, a la integridad personal y a la dignidad humana).

En el caso colombiano, la Corte Constitucional desde la Sentencia T-760 de 2008 se ha
decantado por determinar a la salud como un derecho fundamental (situaciéon que conllevo a la
promulgacion de la Ley Estatutaria 1751 de 2015), de modo que, cualquier dafio derivado de la
prestacion de los servicios de salud exige mecanismos de reparacion eficaces y oportunos.

Tomando en consideracion como el régimen de responsabilidad civil médica en Colombia
se ha cimentado histéricamente sobre un titulo de imputacion subjetiva, basado en la culpa probada
y la Lex Artis, y en torno a la premisa de que el acto médico es una actividad humana, intelectual

y falible, pero controlable. No obstante, la integracion de la Inteligencia Artificial fractura este
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cimiento a través de las caracteristicas de la autonomia algoritmica y la opacidad (también
conocida como black-box).

Entonces, cuando una Inteligencia Artificial presenta un resultado que conllevé a un dafo
(ya sea porque estd decidio de manera auténoma o porque indujo a un error al médico), la
dogmatica tradicional se enfrenta a un vacio, puesto que es materialmente imposible que la victima
pueda probar la negligencia del médico que confio en la Inteligencia Artificial, que la victima
pueda imputar el dafio a una maquina que carece de personalidad juridica, o probar el nexo causal
frente al desarrollador del software. Esta situacion configura lo que la doctrina ha denominado
como las brechas de responsabilidad.

Como una respuesta a estas brechas de responsabilidad, se han presentado diversas
promulgaciones de leyes para regular la Inteligencia Artificial, mientras que, por parte de la
doctrina, se han presentado diversos modelos de responsabilidad civil que se adapten a estas
nuevas necesidades traidas por la Inteligencia Artificial.

Bajo este contexto, debemos entender que los modelos dogmaticos interactian de manera
diferente entre la responsabilidad civil (situacion para la cual fueron proyectados) y las
responsabilidades civiles especiales (regimenes especiales que reconocen cualidades especificas
del responsable del hecho dafioso o de la victima de este), lo cual, entendiendo la relevancia del
sector de la salud en Colombia, ha llevado a plantear el siguiente interrogante: ;como impacta la
adopcion de un modelo de responsabilidad especifico para los dafios ocasionados por la IA en la
estructura y principios del régimen especial de responsabilidad civil médica en el ordenamiento

juridico colombiano?
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Esta investigacion se centra en la problematica generada a partir de la tension entre el
rapido avance tecnoldgico de la Inteligencia Artificial (IA) en el sector de la salud y el
estancamiento del régimen de responsabilidad civil médica tradicional en Colombia.

La Revolucion 4.0 ha propiciado la aparicion de tecnologias disruptivas, las cuales, en
lugar de ser meras herramientas pasivas, son agentes con capacidad de aprendizaje y autonomia.
Lo cual se traduce, en el ambito médico, en sistemas de diagndstico computarizado, asistentes
quirargicos potenciados por Inteligencia Artificial e inclusive chatbots que apoyan directamente
la salud del paciente.

Sin embargo, se debe recordar que el régimen de responsabilidad civil médica en
Colombia, opera bajo un sistema de responsabilidad subjetiva (culpa probada), el cual se encuentra
disefiado para juzgar la conducta humana a través de criterios de negligencia, imprudencia o
impericia.

Este modelo resulta insuficiente e ineficaz ante los danos ocasionados por Sistemas de 1A,
gracias a las caracteristicas intrinsecas de la opacidad y la autonomia algoritmica. La opacidad
impide conocer el proceso 16gico exacto a través del cual un algoritmo llego a una conclusion o
resultado, rompiendo la posibilidad de trazar un nexo causal adecuado. Para la autonomia, esta le
permite al sistema actuar y evolucionar de formas no previstas por su programador original,
dificultando de esta manera la imputacion de responsabilidad tanto al médico (debido a que no
puede prever el error) como al desarrollador (debido a que no programé ese resultado especifico).

Esto conlleva a una desproteccion para la victima. Puesto que, si el paciente sufre un dafio
por una decision de una Inteligencia Artificial, se enfrenta a una carga probatoria desmedida;

demostrar la culpa del médico cuando el resultado esta fuera de su control y previsibilidad o

10
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demandar al fabricante bajo el régimen de responsabilidad por producto defectuoso, los cuales aun
no se encuentran adaptados a la naturaleza opaca y cambiante de la Inteligencia Artificial. Creando
de esta forma un vacio normativo y una incertidumbre juridica que afecta la garantia de los
derechos de la victima.

En esta situacion se evidencia la falta de consenso a nivel internacional, evidenciandose
posturas como la personalidad electrénica, la gestion basada en el riesgo o la responsabilidad
objetiva, sin llegar a una solucion definitiva que armonice con el régimen especial de
responsabilidad civil médica.

A través de esta investigacion se pretende llenar el vacio dogmatico que surge al intentar
aplicar las categorias tradicionales de la responsabilidad civil (hecho dafioso, nexo causal y dafo)
a las tecnologias derivadas de la Revolucion 4.0. Buscando evitar que la incorporacion de la
Inteligencia Artificial en la medicina, la cual es beneficiosa, se vea interrumpida por la inseguridad
juridica de los médicos, los operadores econdmicos de la Inteligencia Artificial o de los pacientes.

De no abordarse esta discusion, se corre el riesgo de caer en antinomias, donde la aplicacién
forzosa de un régimen de responsabilidad planteado para el marco general de responsabilidad civil
tergiverse los principios de la responsabilidad civil médica, o deje a la victima sin reparacion al
aplicarse el régimen actual ante los algoritmos inescrutables de la Inteligencia Artificial.

Es asi como, en esta investigacion, se pretende determinar la via més idonea para la
regulacion de la responsabilidad civil médica de la Inteligencia Artificial. Siendo esta el
planteamiento de un modelo hibrido.

Con dicho modelo no se pretende eliminar la culpa como factor de atribucién en el acto

médico. En su lugar, se pretende complementarla a través de elementos de responsabilidad objetiva

11
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y solidaria junto a mecanismos procesales y de mitigacion financiera en un sistema dual entre la
gestion basada en el riesgo y, la graduacion de la autonomia de la Inteligencia Artificial y su rol
en la toma de decisiones. De esta manera, se busca cerrar las brechas de responsabilidad
mencionadas, asegurando que la opacidad y la autonomia algoritmica no se conviertan en un
eximente de responsabilidad que vulnere el derecho a la reparacion integral de la victima del hecho
danoso.

Para ello, la investigacion se efectia bajo un enfoque cualitativo, con una metodologia
dogmatica-juridica de lege ferenda y apoyada en una técnica documental, la cual se llevo a cabo a
través de tres etapas (recopilacion de informacion, analisis de la informacién y la redaccion de la
investigacion).

A su vez, se destaca la exposicion de la teoria general de la responsabilidad civil, el
posicionamiento normativo de la responsabilidad civil médica, una conceptualizacion de la
Inteligencia Artificial y un andlisis normativo nacional e internacional de las propuestas
regulatorias de la Inteligencia Artificial.

Y, en la presente investigacion se resalta que, al hablar de inteligencia artificial, podemos
referirnos al campo de estudio, disciplina cientifica o concepto tedrico per se (a continuacion, [A)
o al producto tecnologico que corresponde a la materializacion de la IA en un software o hardware

(a continuacion, Sistemas de [A).

12
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La presente investigacion se plantea a partir del surgimiento de la problematica derivada
de los sistemas de inteligencia artificial, su integracion en diversos sectores de la vida cotidiana
(como el sector de la salud) y su interaccion con la responsabilidad civil (en concreto, la
responsabilidad civil médica).

Antecedentes y Contextualizacion de la Realidad Problematica

La Revolucién 4.0 ha traido grandes avances tecnoldgicos a la sociedad. La IA, como uno
de sus principales logros, se ha caracterizado por un rapido desarrollo y expansion. Esta situacion
ha ocasionado que la IA se presente en diversos escenarios de la vida cotidiana', siendo algunos
de estos el entretenimiento, en dispositivos de uso personal como smartphones o smartwatches, en
vehiculos y en el ambito médico.

Respecto de este ultimo, la A ha abarcado escenarios de toda indole, desde los chatbots
médicos hasta el diagndstico de enfermedades e incluso en la asistencia quirargica. La inclusion
de estas nuevas tecnologias se ha presentado en todas las areas de la medicina y con el paso del
tiempo se arraiga cada vez mas en este sector?.

Si bien la respuesta del ptiblico general al uso de la IA en la medicina no ha sido la esperada,
tal como mencionan Yakar & Ongena et al. (2022) quienes, con base en los resultados obtenidos
de su encuesta sobre la implementacion de la IA en la medicina, demostraron que la poblacion
general desconfia de su uso. Pero considerando ciertos factores demograficos, como la edad, el
género y el nivel de educacion, les permitio concluir que el nivel de confianza de las personas
depende del area médica en que sea usada la IA y la actitud previa de las personas hacia la

eficiencia de la [A en otros sectores distintos a la medicina (pp. 379-380).

13
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Esta implementacion tecnoldgica es una realidad que avanza rapidamente en el sector de
la salud a pesar de la desconfianza del publico en ella’. Es asi como, fruto del desarrollo
tecnoldgico, se ha planteado a nivel internacional el debate sobre la regulacion de la IA, generando
de esta manera desafios normativos a abordar.

Al respecto, Mecaj (2022) menciona que el principal desafio regulatorio consiste en el
analisis de las ideas sobre la personalidad legal de la A y la determinacion de su responsabilidad
civil y criminal (p. 182).

Situacion que ha sido reconocida a su vez por autores como Gerke (2021) al especificar
que el marco regulatorio de los dispositivos médicos impulsados por IA resulta complejo y opaco
en varios aspectos, siendo el constante desarrollo de nuevos dispositivos una de las causas de esta
situacion (p. 437).

Burylo (2022) reconoce el desafio de la IA al derecho de dafios, toda vez que el potencial
de la IA para generar dafios, y su consiguiente responsabilidad civil, no encaja en las reglas
tradicionales de la responsabilidad civil (pp. 5-6).

Ge & Zhu (2023) plantean, desde la perspectiva del derecho de seguros, como la
determinacion de la asegurabilidad de las tecnologias emergentes, principalmente la [A, resulta un
reto para el mercado de seguros debido al riesgo asociado en sus etapas iniciales (p. 16).

De esta manera, se observa como la extensa expansion y diversificacion de la IA presenta
innovaciones tecnoldgicas en una variedad de campos, pero a su vez, también plantea diversos
problemas legales respecto del campo en que esta sea aplicable.

Como una solucion a dichos desafios, a nivel internacional, se han promulgado diversas

regulaciones al respecto. Algunos ejemplos residen en el Reglamento de Inteligencia Artificial (en

14
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adelante Al Act) de la Union Europea, la Normativa ISO/IEC 42001 de 2023 y el Colorado 1A
Act. Y, en el caso colombiano, el Proyecto de Ley 253 de 2022 Senado (en adelante PL 253S-
2022) y el Proyecto de Ley 043 de 2025 Senado (en adelante PL 043S-2025).

Por parte de la dogmatica, se han presentado diversas posturas respecto al modelo de
responsabilidad civil sobre los dafios ocasionados por sistemas de 1A, entre ellas, algunas apelan
a la operatividad de una responsabilidad objetiva, a la responsabilidad individual del desarrollador
o programador de la IA y a la responsabilidad solidaria de los operadores econémicos de la IA*,
Otras posiciones, en tanto, han planteado la modificacion de la responsabilidad civil por producto
defectuoso, la creacion de una ficcion juridica denominada personalidad electronica (en inglés
electronic personhood) y al uso de seguros de responsabilidad a terceros.

Descripcion de la Realidad Problematica

Con el planteamiento dogmatico de diversos modelos de responsabilidad civil y la
incorporacion de estos a las regulaciones normativas, se pretende solventar los problemas de la
responsabilidad civil generados por la IA, la cual, debido a sus caracteristicas intrinsecas, afecta
en gran medida la capacidad de la victima del hecho dafioso de probar los elementos fundamentales
de la responsabilidad civil subjetiva y objetiva. Pero esta incorporacion se dificulta al momento de
analizar las diferentes categorias (o clases de la IA) y los diversos regimenes de responsabilidades
especiales.

Sobre la clasificacion de la 1A, se han presentado diferentes clases, como lo puede ser
segun su alcance, su funcionalidad o su nivel de riesgo. Generando de esta manera que, al buscar
incorporar alguno de los modelos planteados por la dogmatica se deba considerar si este abarca a

la inteligencia artificial como un todo, si este busca regular la responsabilidad civil de la IA a

15
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través de una clasificacion (por ejemplo, a través del nivel de riesgo), o si esta busca aplicarse
exclusivamente a una clase especifica (como es el caso de la electronic personhood).

Sobre los diversos regimenes de responsabilidades especiales, debe entenderse que estos
surgen a partir del reconocimiento de las cualidades especificas del responsable del hecho dafioso
o de la victima de este. Por lo que, al trasladar el modelo aplicado al régimen general a dichos
regimenes, se debe considerar las caracteristicas concretas del régimen especial antes de aplicar el
modelo seleccionado para el régimen general.

En el caso colombiano, las responsabilidades especiales son la responsabilidad civil
médica, la responsabilidad patronal, la responsabilidad de directores y administradores y la
responsabilidad del Estado. Dentro de este listado de responsabilidades especiales, la
responsabilidad civil médica presenta una situacion critica respecto de los dafios ocasionados por
IA, ya que la finalidad de la responsabilidad civil médica es garantizar el derecho a la reparacion
integral de los pacientes que presenten daios y perjuicios generados a partir de una accion u
omision del sector de la salud, entendiéndose para el caso colombiano al personal de la salud, las
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud (IPS) y las Entidades Promotoras de Salud (EPS).
A su vez, se debe destacar que, a través del actuar del personal de la salud, se garantizan los
derechos fundamentales a la salud, a la vida, a la integridad y a la dignidad humana.

Considerando que la responsabilidad civil médica en Colombia adopta un modelo de
responsabilidad subjetiva o por culpa basada en la negligencia médica, al integrarse la IA en la
medicina, se dificulta, en primer lugar, la determinacion del nexo causal entre el hecho dafioso y
el dafio causado, debido a la caracteristica de “caja negra™ (en adelante black-box) de la IA, por

lo que resulta excesivamente complejo (por no calificar de imposible) el analisis de los
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mecanismos internos que llevaron a la IA a tomar aquella conclusion, generando de esta manera
una opacidad que impide la conexion del nexo causal entre el dafio y su autor.

En segundo lugar, debido a la capacidad de autonomia y autoaprendizaje de la IA, esta
puede actuar de manera impredecible, configurando de esta forma una autonomia algoritmica®, lo
cual afecta la atribucion tradicional de la culpabilidad, ya que resulta excesivamente complejo para
la victima el probar si el hecho dafioso proviene de la autonomia de la IA, del actuar del médico o
de un error en la IA.

Finalmente, estos problemas estructurales de la IA (la opacidad que deriva en la
caracteristica de black-box de algunos sistemas de IA y la impredecibilidad causada por su
autonomia algoritmica) generan insuficiencias conceptuales en la responsabilidad civil,
provocando que, en ausencia de un modelo de responsabilidad adaptado a las caracteristicas de la
IA, las consecuencias de los dafios ocasionados por IA recaigan en la victima del hecho dafioso o
en la sociedad.

Esto ha generado que se presente un desafio juridico respecto a la regulacion de la IA y al
modelo de responsabilidad que deba aplicarseles; a saber, una inconsistencia en los debates sobre
el modelo de responsabilidad de la IA. Como ejemplo de ello, se plantean los casos del Parlamento
Europeo y de la Republica de Colombia.

Respecto al Parlamento Europeo, las recomendaciones iniciales contenidas en la
Resolucién del Parlamento Europeo del 16 de febrero de 20177 sugerian como solucién a largo
plazo la electronic personhood como un modelo de responsabilidad civil de la IA, lo cual fue

totalmente descartado en el Al Act, puesto que en este no se planted ningin modelo de
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responsabilidad civil y Unicamente se centrd6 en establecer un marco para el desarrollo, la
introduccion en el mercado, la puesta en servicio y el uso de IA en la Unidén Europea.

En consecuencia, el Al Act de la Union Europea no adopta un modelo de responsabilidad
civil especifico para los dafios ocasionados por IA. En su lugar, a través de la Directiva (UE)
2024/2853 (la cual derogé la Directiva 85/374/CEE del Consejo), la Unidén Europea se ha limitado
a modificar levemente el modelo de responsabilidad por producto defectuoso para ajustarse a las
necesidades de la IA®,

Ahora bien, en el caso colombiano, el PL 253S-2022 planteé adoptar inicialmente un
régimen de responsabilidad civil objetiva para los dafios ocasionados por 1A, pero, debido al
cambio legislativo, dicho proyecto de ley fue archivado®. Ahora bien, el PL 043S-2025 opt6 por
un modelo de responsabilidad civil solidaria, lo cual va en contravia de lo planteado por el PL
253S-2022, demostrando que no existe un consenso general sobre el modelo de responsabilidad
civil 6ptimo para los dafios ocasionados por IA.

Formulacion del Problema

Cada uno de los modelos de responsabilidad civil planteados por la dogmatica para
responder a los dafios ocasionados por IA interactia de distinta manera con los regimenes de
responsabilidades especiales. De esta manera surge el interrogante respecto al impacto que
presentard en la estructura y principios de los regimenes de responsabilidades especiales la
adopcion de un régimen de responsabilidad especifico para los dafios ocasionados por IA.

Este interrogante es aplicable a cada uno de los regimenes de responsabilidades especiales
del ordenamiento juridico colombiano, pero para efectos de la presente investigacion, el analisis

seré realizado respecto de la responsabilidad civil médica debido a la naturaleza de los derechos
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fundamentales que se garantizan a través del sector de la salud y las preocupaciones planteadas
por la dogmatica.

Por lo tanto, se plantea la siguiente interrogante: ;cémo impacta la adopcion de un modelo
de responsabilidad especifico para los dafios ocasionados por la IA en la estructura y principios
del régimen especial de responsabilidad civil médica en el ordenamiento juridico colombiano?
Sistematizacion del Problema

Con base en el interrogante anterior, se desprenden diversas cuestiones que deben ser
tratadas respecto de las posturas de los modelos de responsabilidad civil de la TA, el modelo
propuesto para Colombia y como pueden abordarse frente a la responsabilidad médica.

Para ello, en primer lugar, se analizard como la autonomia y opacidad de la IA en el ambito
médico afecta la prueba del nexo causal entre la victima del hecho dafioso y el dafio sufrido por la
victima.

En segundo lugar, en tanto, se evaluara la compatibilidad entre los factores de atribucion
propuestos en los modelos de responsabilidad por dafios ocasionados por A con los factores de
atribucion de la responsabilidad civil médica.

Y, finalmente, determinar la viabilidad y pertinencia de los modelos dogmaticos de
responsabilidad civil por dafios ocasionados por IA como mecanismos para garantizar el derecho
a la reparacion integral a la victima del hecho danoso.

Relevancia de la Investigacion

De no tomarse en consideracion esta discusion, en primer lugar, podria presentarse un vacio

normativo al aplicar el modelo de responsabilidad por dafios ocasionados por TA al régimen de

responsabilidad civil médica. En estos términos, podrian surgir contradicciones entre el modelo
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adoptado y el régimen existente, puesto que se subvertiria el principio de la responsabilidad por
culpa probada de la responsabilidad civil médica sin una justificacion suficiente; por lo que se
busca presentar una propuesta que armonice las 16gicas regulatorias en conflicto.

En segundo lugar, en caso de presentarse dicho vacio normativo, esto conllevaria a la
vulneracion de los derechos fundamentales de las victimas de hechos danosos ocasionados por IA,
ya que a falta de un régimen de responsabilidad claro se genera una incertidumbre sobre el causante
del hecho dafoso, es decir, sobre quién debe indemnizar a la victima. Esto podria generar una
carga probatoria desproporcionada en la victima, causando que esta no obtenga una reparacion
integral, lo que hace que la garantia del derecho a la salud, a la vida, a la integridad y a la dignidad
humana quede sin una proteccion efectiva ante los dafios ocasionados por IA en el sector de la
salud.

Y, en tercer lugar, la insuficiencia de un modelo regulatorio 6ptimo podria conllevar a que
la reparacion integral no pueda garantizarse, puesto que, si el régimen no contempla
adecuadamente la responsabilidad de los agentes que intervienen en el hecho dafioso (incluyendo
alaTA), esto conlleva a que la victima del hecho dafioso solo pueda recurrir al personal de la salud

para garantizar la reparacion del dafio ocasionado por IA.
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JUSTIFICACION

La presente investigacion se justifica a partir de los desafios normativos ocasionados por
la integracion de la inteligencia artificial y el sector de la salud, puesto que, debido a las
caracteristicas intrinsecas de la inteligencia artificial, se tensionan los elementos de la
responsabilidad civil médica.

Para ello, se expondra a continuacion la relevancia y pertinencia del tema de investigacion;
el vacio encontrado en la doctrina y en el ordenamiento juridico; el aporte tedrico que se espera
lograr con la investigacion a la dogmatica juridica y al ordenamiento juridico colombiano; el
impacto y utilidad del trabajo; y el alcance y los limites establecidos en la investigacion.
Relevancia Actual del Tema de Investigacion

En la jurisprudencia y legislacién colombiana, el derecho a la salud ha evolucionado desde
su categorizacion como un derecho prestacional, esto desde un criterio formalista por su posicion
en la Constitucién Politica de Colombia'®, hasta finalmente ser catalogado como un derecho
fundamental y asistencial, tal como lo estableci6 la Corte Constitucional a través de la sentencia
T-760 de 2008'! (en la cual la Corte Constitucional zanjé la discusion respecto a la categorizacion
del derecho a la salud como derecho fundamental) y que se condensé finalmente en la Ley
Estatutaria 1751 de 2015'? (en la cual se regul6 el derecho fundamental a la salud).

En el mismo sentido, en el &mbito internacional, el derecho a la salud ha sido categorizado
como un derecho fundamental a través de la Declaracion Universal de los Derechos Humanos'? y
el Pacto Internacional de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales'®, ambos textos se

encuentran ratificados por Colombia.

21



UNIVERSIDAD

EAFIT

Es entonces que, a partir de la fundamentacion presentada en la Sentencia T-760 de 2008,
la Corte Constitucional ha argumentado sobre la especial proteccion al derecho a la salud, la cual
fue:

“[...] dada por tres vias, la primera estableciendo su tutelabilidad debido a su relacion de

conexidad con el derecho a la vida, a la integridad personal y a la dignidad humana, la

segunda debido a la relacion que presenta con los sujetos de especial proteccion y la tercera
debido a las prestaciones derivadas de este en la Constitucion Politica, en el bloque de

constitucionalidad, la ley y el Plan Obligatorio de Salud” (Corte Constitucional, 2008).

De esta manera se observa la relevancia que posee el derecho a la salud en el ordenamiento
juridico colombiano. La cual se materializa como una prestacion en cabeza del Estado'. Y, a
través de esta materializacion, el sector de la salud se posiciona como un actor fundamental en la
garantia del goce efectivo del derecho a la salud.

En este contexto puede presentarse una situacion en la que se causen dafios a los usuarios
de los servicios del sector de la salud. A raiz de esto surgen los elementos de la responsabilidad
civil (un hecho, un dafio y un nexo causal)'®, lo que conlleva a que, debido a la especialidad de los
actores y al desarrollo jurisprudencial, no se acuda al régimen general de la responsabilidad civil
sino al régimen especial de responsabilidad civil médica. Como resultado, las victimas del hecho
dafnoso ocasionado por el sector de la salud acuden a la responsabilidad civil médica con la
finalidad de obtener un resarcimiento por los dafios ocasionados.

La reparacion de los dafios, por consiguiente, se rige por el principio de la reparacion
integral, el cual se aplica por analogia del articulo 16 de la Ley 446 de 1998!7 y que ha sido

desarrollado en la jurisprudencia del Consejo de Estado y la Corte Suprema de Justicia.
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Lo anterior se traduce en una conexion intrinseca entre el derecho fundamental a la salud
y la responsabilidad civil médica, ya que el derecho a la salud, al ser una prestacion en cabeza del
Estado, que se materializa a través del sector de la salud, y dada la naturaleza de las funciones del
sector de la salud, se pueden ocasionar dafios a los usuarios de este sector, lo cual conlleva a una
reparacion integral. Dicha situacion se traduciria en que la responsabilidad civil médica permite
garantizar la reparacion integral del derecho a la salud que es vulnerado durante la prestacion del
mismo por el sector de la salud.

Por otro lado, respecto de la IA, se ha evidenciado que a partir de la integracion de esta en
la vida humana se han obtenido una multiplicidad de beneficios. Al respecto, Mueller & Massaron
(2022) mencionan algunos de los usos en que puede aplicarse la inteligencia artificial, siendo estos
la deteccion de fraude; la programacion de recursos; el andlisis complejo; la automatizacion; el
servicio al cliente; en sistemas de seguridad; y en la eficiencia de las maquinas (pp. 20-21).

Pero también esta incorporacion abre el debate sobre los problemas que ocasiona la IA. La
incapacidad de discernimiento Mueller & Massaron (2022) plantea la limitacion fundamental de
la inteligencia artificial al presentar la falta de comprension debido al proceso mecéanico de
manipulacion de datos usando de manera estricta las matematicas puras y la incapacidad de
discernir facilmente entre la verdad, la mentira o la creencia (p. 11).

Con base en esta incapacidad de discernimiento, se destacan los problemas relacionados a
los datos, es decir, la falsedad en los datos. Esto sucede porque los datos son susceptibles de
contener inexactitudes derivadas de sesgos, omisiones por datos faltantes o multiples perspectivas
de un mismo dato, lo cual genera que la IA pueda: (i) de manera activa reemplazar o sustituir un

dato con informacion falsa; (ii) pueda recibir informacion verdadera pero que, debido al factor
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humano, se omita un hecho que cambie por completo la interpretacion que pueda darse a dicha
informacion; (iii) al recopilar informacién sobre un hecho, pueda encontrarse con diversas
perspectivas sobre el mismo hecho, por lo que en el momento de deducir la verdad sobre ese hecho,
la IA en el mejor de los casos podra terminar con un hecho fabricado a partir del promedio de las
diversas versiones, el cual nunca serd totalmente correcto; (iv) adquirir informacién que ha sido
sesgada, lo cual puede generar el sesgo algoritmico; y (v) las falsedades del marco de referencia
surgidas por un problema en la comprension del hecho debido a la incapacidad de la IA para crear
una experiencia basada en conclusiones (Mueller & Massaron, 2022, pp. 40-43).

De esta manera, evidenciamos algunas de las problematicas que presenta la IA debido a
sus caracteristicas intrinsecas. Pero, dentro de las problematicas derivadas de las caracteristicas de
la TA, podemos evidenciar que el problema de la opacidad (también denominada como caja negra
0 black-box en inglés) la autonomia algoritmica genera tensiones en los elementos de la
responsabilidad civil.

Respecto de la opacidad, esta es considerada como una parte de la naturaleza de los
algoritmos de la inteligencia artificial. La [A crea este sistema de black-box de manera
impenetrable, lo cual causa que las entradas y operaciones de esta no sean visibles para el usuario
(Fenster, 2023, p. 339). Por su parte, este fendmeno causa que los seres humanos no logremos
entender completamente el proceso exacto en el que la IA analiza los datos, lo cual conduce
inevitablemente a errores no detectados (entre los que se incluyen los sesgos), y en ultima
instancia, la imposibilidad de demostrar por qué se hizo una recomendacion o se lleg6 al resultado

arrojado por la IA (Fenster, 2023, p. 339 y p. 348).
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En el mismo sentido, se reconoce que, debido a la opacidad, se dificulta la capacidad de
predecir y establecer un nexo legal entre un accidente y una parte humana responsable (Lior, 2020,
pp- 92-93). La opacidad de los sistemas de A (caracteristica que deriva en la black-box de algunas
IA) dificulta a las victimas de los hechos dafosos el obtener la informacidon necesaria para
respaldar la reclamacion de los dafios ocasionados por la IA (Noto La Diega & Bezerra, 2024,
p-13).

En el caso de la autonomia algoritmica, es enfatizada como una caracteristica compleja de
la IA que genera riesgos al tomar decisiones al margen, incluso, de las propias previsiones de su
programador (Martin Jiménez, 2023, p. 90). De modo que, se correlaciona con la caracteristica de
automodificacion de los algoritmos previos con base en el aprendizaje producido del uso de la IA,
ocasionado que las aplicaciones de IA deban contar con un control permanente de su desarrollo
puesto que la autonomia de la IA impide la validacion a priori de estas (Martin Jiménez, 2023, p.
114).

Respecto de la definicion de autonomia algoritmica, debe presentarse una definicion legal,
la cual debe basarse en premisas normativas propias del derecho apoyandose en la discusion
multidisciplinaria (Beckers & Teubner, 2022, p. 34). Por lo que, con base en el criterio legal de la
“decision bajo incertidumbre”, se asume legalmente la autonomia cuando: (i) un agente de
software estd programado para decidir entre alternativas; (ii) este agente debe tomar una decision
como optimizacion de varios criterios; y (iii) un programador no puede explicar el comportamiento
de manera retrospectiva o predictiva, sino que solo puede corregir dicho comportamiento de

manera ex post (Beckers & Teubner, 2022, pp. 37-38).
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Por ultimo, la capacidad de autonomia (la accidon auténoma de un Agente Auténomo
Artificial, por sus siglas AAA) puede descomponerse en dos elementos esenciales: (i) una
capacidad minima para actuar sin control externo (capacidad de autogobierno); y (ii) una capacidad
minima para tomar una decisién orientada a valores, sean estos de orden axiologico o con la
finalidad de lograr un objetivo especifico) (Lanni & Monterossi, 2017, p. 570).

Pertinencia para la Actualidad del Estudio

El presente estudio resulta pertinente, en primer lugar, porque se aborda el desafio
regulatorio contemporaneo de la responsabilidad civil, es decir, la regulacion de los dafios
ocasionados por la inteligencia artificial, situaciébn que se aplica en igual sentido a las
responsabilidades especiales, las cuales se caracterizan, predominantemente, por su factor de
atribucion de responsabilidad subjetiva.

En este sentido, se analizan diversos criterios de armonizacion que permitan solucionar los
vacios normativos que generan las caracteristicas de la inteligencia artificial (su autonomia y su
opacidad) en la responsabilidad civil médica, posicionando la investigacion en la frontera
dogmatica entre la responsabilidad civil médica y las nuevas tecnologias.

Y, en segundo lugar, la investigacion combina el andlisis del régimen de responsabilidad
civil médica con las propuestas de modelos regulatorios que surgen como respuesta a los vacios
causados por la integracion de los sistemas de inteligencia artificial en la vida cotidiana, y en
especial, los dafios ocasionados por esta en el ambito médico, presentando entonces un ejercicio
de interpretacion y andlisis critico del derecho frente a fendmenos disruptivos de las nuevas

tecnologias.
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Vacio Doctrinal y Normativo

La presente investigacion surgié a partir de la identificacion de un vacio dogmatico y
normativo en el ordenamiento juridico colombiano (la interseccion de la responsabilidad civil
médica y los dafios ocasionados por [A).

El vacio dogmatico y normativo surge a partir de la identificacion de un macroproblema
que consiste en la regulacion general sobre la inteligencia artificial, la cual conlleva un marco legal
que comprende la responsabilidad de los sistemas de inteligencia artificial y una regulacion ex ante
consistente en un marco de gobernanza, ética y seguridad.

Respecto de esta regulacion ex ante se desprenden cuestiones, de las cuales se destacan: (i)
la gestion de riesgos y su respectiva clasificacion seglin la finalidad del sistema de inteligencia
artificial, (i) la transparencia, trazabilidad y explicabilidad de los algoritmos usados en la A y
(ii1) la proteccion de datos personales.

Es entonces que, a partir de este macroproblema, surge una problematica intermedia, en la
cual se enmarca la seleccion de un modelo de regulacion de la responsabilidad civil por los dafios
ocasionados por la IA. De esta cuestion, la dogmatica juridica ha presentado diversos modelos
regulatorios a aplicarse (se destacan entre las propuestas dogmaticas la responsabilidad por
producto defectuoso, la responsabilidad objetiva y la electronic personhood), dejando a voluntad
de los 6rganos legislativos la decision sobre cudl modelo adoptar.

Finalmente, dentro de la problematica intermedia, surge un problema especifico respecto
de las responsabilidades especiales, las cuales, como se ha mencionado anteriormente, poseen

principalmente un factor de atribucion subjetivo.
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De ahi que centramos el vacio dogmatico y normativo en la situacion problematica de nivel
especifico, es decir, en la incapacidad estructural del régimen vigente de responsabilidad civil
médica para gestionar los dafios ocasionados por la IA, ya que este régimen se encuentra sustentado
en un modelo de responsabilidad subjetiva basado en la culpa probada (o la falla probada del
servicio cuando interviene una entidad estatal). Pero, debido a las caracteristicas de los sistemas
de inteligencia artificial (autonomia algoritmica y opacidad) hacen excesivamente compleja la
prueba del factor de atribucion por parte de la victima del hecho dafioso. Esta situacion conduce a
una incapacidad probatoria donde, a pesar de que el dafio sea evidente, no pueda ser imputado con
certeza al sujeto responsable adecuado.

Ademés, el vacio no solo radica en la simple ausencia de una norma regulatoria sobre la
inteligencia artificial, sino en la ausencia de una armonizacion entre la dogmatica y el
ordenamiento juridico. La dogmatica internacional ha propuesto diversos modelos regulatorios
para la responsabilidad civil por dafios ocasionados por IA, los cuales se basan principalmente en
criterios de imputacion de responsabilidad objetiva. Pero dichos modelos no estdn pensados para
las responsabilidades especiales que se caracterizan principalmente por tener un criterio de
imputacion de responsabilidad subjetiva. Del mismo modo, en Colombia esta situacién puede
generar un riesgo de contradiccion, ya que, al implementarse un régimen general de
responsabilidad objetiva sin filtros en las responsabilidades especiales, de caracter subjetivo, se
altera su factor de atribucion basado en la culpabilidad, en el caso concreto, de la culpa probada (o
la falla probada del servicio) en el régimen de responsabilidad civil médica.

Finalmente, se ha de destacar la ausencia de consenso a nivel nacional e internacional. En

el caso colombiano, como se mencionod con anterioridad, los proyectos de ley en esta materia han
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demostrado una falta de consenso sobre el modelo regulatorio a usar. Y, en el caso internacional,
la omision de las recomendaciones respecto a la electronic personhood y el retiro de la Directiva
sobre responsabilidad en materia de IA por parte del Parlamento Europeo. Lo cual refuerza la
necesidad de un puente conceptual entre las nuevas tecnologias y la responsabilidad civil, y en
especial con la responsabilidad civil médica.

Aporte Tedrico Esperado

Con la presente investigacion se busca aportar a la dogmatica juridica y al ordenamiento
juridico colombiano. En la dogmatica juridica se aporta a través del desarrollo de criterios
dogmaticos que permitan entender como las caracteristicas de la TA alteran los elementos
esenciales de la responsabilidad civil. A su vez, la armonizacion entre los factores de atribucion
de los modelos regulatorios propuestos por la dogmatica y los factores de la responsabilidad civil
médica, lo cual resulta necesario para una adecuada imputacion de los dafios ocasionados por [A
en el sector de la salud.

Ahora bien, respecto del aporte al ordenamiento juridico colombiano, este se logra a través
del cumplimiento del objetivo general de la investigacion, es decir, a través del examen de los
modelos de responsabilidad civil aplicables a los dafios ocasionados por IA en el &mbito médico,
lo cual busca servir como un insumo para los debates legislativos o para futuras reformas
normativas en Colombia.

Ademas, con base en el analisis critico de los modelos y en la presentacion de criterios de
armonizacion, se busca apoyar la interpretacion judicial de los casos donde concurran la culpa
humana y el error algoritmico; esto con la finalidad de garantizar adecuadamente la reparacion

integral de la victima.
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Impacto y Utilidad del Trabajo

Con esta investigacion se busca, en primer lugar, presentar criterios dogmaticos que
permitan diferenciar el sujeto imputable en casos de responsabilidad civil médica donde esté
presente la IA y mecanismos de imputacion efectiva del dafio, lo cual a su vez evitaria la carga
probatoria desproporcionada en cabeza de la victima del hecho dafioso generada por las
caracteristicas intrinsecas de la IA (opacidad y autonomia algoritmica).

En segundo lugar, se busca garantizar los derechos de los usuarios del sector de la salud,
es decir, el derecho a la salud, a la vida, a la integridad y a la dignidad humana. Y, en casos donde
se presente alglin dafio, garantizar la efectiva reparacion integral de la victima.

Y, finalmente, se pretende contribuir a futuras investigaciones al abrir el debate sobre la
responsabilidad civil en la era digital, la responsabilidad civil médica y las responsabilidades
especiales en la Revolucion 4.0.

Alcance y Limites de la Investigacion

El alcance de esta investigacion es el ordenamiento juridico colombiano; para ello, la
investigacion se centra en la doble limitacion existente en el régimen de responsabilidad civil
médica (en el régimen y el sistema). En este régimen se examina su estructura y principios con la
intencion de determinar la compatibilidad con los modelos de regulacion de responsabilidad civil
planteados por la dogmatica para los danos ocasionados por IA. De esta manera, se busca que la
propuesta genere criterios de armonizacion dogmaticos aplicables y coherentes con la legislacion
y jurisprudencia colombiana.

Ahora bien, esta investigacion se ha delimitado a la responsabilidad civil médica

colombiana, por lo que se excluye explicitamente del objeto de estudio la responsabilidad penal y
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disciplinaria. Ademads, se excluye del andlisis de la investigacion la ética general de los sistemas
de inteligencia artificial, puesto que, a pesar de reconocerse la importancia del debate bioético y
ético sobre la inteligencia artificial, la investigacion se concentra en los elementos de atribucion
de la responsabilidad civil médica y en las propuestas de modelos regulatorios para la
responsabilidad civil derivada de los dafos ocasionados por IA.

Finalmente, se advierte que esta investigacion se limita a presentar un andlisis
fundamentado sobre los criterios dogmaticos que deben justificar el modelo regulatorio
seleccionado para la responsabilidad civil médica derivada de los dafios ocasionados por IA. Por

consiguiente, la investigacion no incluye la elaboracion o redaccion de una propuesta normativa.
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OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECIFICOS

Los objetivos de la presente investigacion son los siguientes:

Objetivo General

El objetivo general consiste en determinar la via més idonea para la regulacion de la

responsabilidad civil de la IA en el sector de la salud colombiano, a partir del andlisis y contraste

de los modelos regulatorios y las soluciones planteadas en la dogmatica y el derecho comparado

para establecer criterios que faciliten la reparacion integral de las victimas y la coherencia del

sistema vigente.

Objetivos Especificos

Los objetivos especificos de la presente investigacion son:

1.

Describir el marco normativo y dogmatico vigente sobre la responsabilidad civil
médica en Colombia, identificando los principios de causalidad y los factores de
atribucion tensionados por la autonomia y opacidad de los sistemas de inteligencia
artificial.

Analizar los modelos de responsabilidad civil desarrollados por la dogmatica y en el
derecho comparado para los dafios ocasionados por sistemas de inteligencia artificial,
contrastandolos con los principios y factores de atribucion del régimen colombiano de
responsabilidad civil médica.

Formular los criterios de un modelo de responsabilidad civil que permita integrar los
modelos de responsabilidad aplicables a los sistemas de inteligencia artificial en el
régimen de responsabilidad civil médica, facilitando la coherencia del sistema y la

reparacion integral de las victimas.
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MARCO TEORICO

Como se ha planteado con anterioridad, la presente investigacion se articula en torno al
impacto que causa la adopcion de un modelo de responsabilidad especifico para los dafios
ocasionados por la IA en la estructura y principios del régimen colombiano de responsabilidad
civil médica.

Por lo tanto, se pretende exponer: (i) la teoria general de la responsabilidad civil; (ii) una
conceptualizacion sobre la responsabilidad civil médica en Colombia; (iii) la inteligencia artificial;
(iv) presentar el marco normativo sobre la inteligencia artificial; y (v) describir brevemente los
modelos dogmaticos de responsabilidad civil para la IA.

Teoria General de la Responsabilidad Civil

Respecto de la teoria general de la responsabilidad civil, se abordaran los siguientes
asuntos: (i) el concepto de responsabilidad civil, el cual puede entenderse como una institucion
juridica (o area del derecho) y como una obligacion; (ii) los elementos comunes de la
responsabilidad civil, los cuales consisten en el hecho dafoso, el dafio antijuridico y el nexo de
causalidad; (iii) la clasificacion segun el factor de atribucion del dafio (responsabilidad subjetiva
y responsabilidad objetiva); y (iv) la clasificacion segln la fuente o naturaleza de la obligacion
indemnizatoria.

La Responsabilidad Civil Entendida como Institucion Juridica

El concepto de responsabilidad civil entendida como institucién juridica ha sido
desarrollado ampliamente en los estudios dogmaticos clasicos y contemporaneos. Tamayo
Jaramillo (2015a), ha expresado que la responsabilidad civil es una consecuencia juridica de un

hecho ilicito que debe ser indemnizado. Englobando en este concepto tan amplio los hechos
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ilicitos, su cualidad como fuente de las obligaciones, su diferenciacion de otros tipos de
responsabilidad (como la responsabilidad penal y la seguridad social) y como una institucion
manifestada en diferentes clasificaciones (como lo son la responsabilidad contractual y
extracontractual) (pp. 7-9 y p. 32).

En igual sentido, Isaza Dévila (2011) enfoca a la responsabilidad civil como un area del
derecho privado, en concreto del derecho de las obligaciones y de los contratos, la cual se encarga
de estudiar los hechos, sean estos acciones u omisiones, que generan dafios o perjuicios a las
personas. Y que dichos hechos contrarien o incumplan normas juridicas, sean estas publicas o
privadas'® (p. 25).

Por lo tanto, podemos entender que la responsabilidad civil, bajo este significado, es el
conjunto de normas juridicas que regula los supuestos juridicos que dan lugar a la obligacion de
reparar los dafios causados (es decir, la responsabilidad civil entendida como una obligacion).

La Responsabilidad Civil Entendida como una Obligacion

Ahora bien, como se menciond anteriormente, la responsabilidad civil también puede ser
entendida como una obligacion. Al respecto, Tamayo Jaramillo (2015a) ha concretado la
obligacion de responsabilidad civil como una obligacion indemnizatoria. Dicha obligacion se
fundamenta en la ocurrencia de un hecho ilicito, es decir, un hecho (accién u omision) que se
encuentra prohibido por el ordenamiento juridico y que posee una finalidad reparadora, también
entendida como indemnizatoria (pp. 7-9).

Ademas, a través de la finalidad reparadora se fijan los preceptos que rigen la reparacion
del dafio ocasionado a las facultades juridicas de una persona sobre sus bienes patrimoniales o

extrapatrimoniales (Tamayo Jaramillo, 2015a, p. 323).
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En igual sentido, se explica que la obligacion de responsabilidad civil se origina en el hecho
ilicito, siendo esta una infraccion de la ley o del negocio juridico, que cause dafios o perjuicios. Es
entonces que, cuando se causa un dafo o perjuicio sin justificacion, surge la obligacion de reparar
a cargo de la persona responsable (Isaza Davila, 2011, pp. 32-33).

De esta manera, la responsabilidad civil entendida como obligacién surge cuando la
normatividad ha determinado que el dafo de una victima fue ocasionado por un hecho dafioso
generado por otra persona (quien normalmente se denomina persona responsable o persona
directamente responsable). En este sentido, podemos entender que el causante del dano queda
obligado a asumir una obligacién de reparar el dafo (el deterioro de sus facultades juridicas sobre
los bienes patrimoniales y extrapatrimoniales).

Elementos Comunes de la Responsabilidad Civil

Ahora bien, en la teoria general de la responsabilidad civil se han categorizado al hecho
ilicito (sea este denominado como un hecho dafioso, una conducta culpable o una conducta
riesgosa), al dafio antijuridico y el nexo de causalidad como elementos comunes entre las diversas
clasificaciones de la responsabilidad civil.

El Hecho Dafioso. También nombrado por la doctrina como hecho ilicito, hecho
imputable, hecho culposo o hecho juridico. Es en esencia la causa del dafio sufrido por la victima
a partir de la accién u omision de la persona responsable. Es entonces que el hecho dafioso puede
derivarse de una conducta culposa (también entendida como la culpabilidad) o a partir de una
actividad riesgosa o peligrosa.

Respecto del hecho dafioso, Isaza Davila (2011) lo define como “todo hecho, o toda

conducta de accién u omision, que pueda atribuirse a una persona, directa o indirectamente, con
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origen en la culpabilidad o en una actividad riesgosa o peligrosa que hace presumir la culpa” (p.
35).

Mientras tanto, Tamayo Jaramillo (2015a) explica que, en el derecho, se considera hecho
juridico a toda mutacién en la realidad que provenga de la naturaleza o del hombre (con o sin
voluntad). Dentro de los hechos juridicos se distinguen los hechos licitos, que modifican derechos
sin violar el ordenamiento juridico, y los hechos ilicitos, que surgen de una conducta prohibida
que puede darse por via de un contrato, un cuasicontrato, legal o por el incumplimiento del deber
general de prudencia (p. 6).

El hecho ilicito, como accion u omision, puede derivarse a partir de la culpa o de las
actividades riesgosas o peligrosas. Respecto a la primera, se determina una dualidad en el concepto
de culpa, la cual puede ser observada desde los ambitos psicologico y normativo; frente a la culpa
psicologica, esta se da por la negligencia, imprudencia o impericia, mientras que la culpa
normativa se da por el incumplimiento (o violacion) de una disposicion normativa que imponga
un deber concreto independientemente del elemento psicologico (Tamayo Jaramillo, 2015a, p.
244).

Mazeud-Tunc-Chabas, citado por Tamayo Jaramillo (1999)', y por Isaza Davila (2011),
se refiere a la culpa como “un error de conducta tal que no habria sido cometido por una persona
avisada colocada en las mismas circunstancias externas que tuvo el autor del dano” (Isaza Davila,
2011, p. 37).

Ahora bien, el art. 63 del Codigo Civil Colombiano presenta la clasificacion tripartita de la
graduacion de la culpabilidad. Esta clasificacion consiste en: (i) la culpa grave que es equivalente

al dolo en el derecho civil; (ii) la culpa leve que se representa como el descuido leve sin calificativo
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alguno; (iii) y por ultimo la culpa levisima, la cual corresponde a incumplir con los mas altos
estandares de diligencia (Isaza Davila, 2011, p. 36).

Frente a esta clasificacion tripartita, Tamayo Jaramillo (2015a) menciona que esta
graduacion no es relevante en la responsabilidad civil extracontractual, exceptuando cuando se
presenta el evento de concurrencia de culpas descrito en el art. 2357 del Codigo Civil®® (p. 67).

Y, en el mismo sentido, esta division de la culpa es mas propia de la responsabilidad civil
contractual que de la responsabilidad civil extracontractual, puesto que la norma civil gradua la
responsabilidad del deudor de un contrato respecto de la ubicacion de su conducta en dicha
clasificacion (Isaza Davila, 2011, p. 37).

Las actividades riesgosas o peligrosas consisten en actividades cuya estructura o
comportamiento poseen mayores posibilidades de generar un dafio respecto de las que usualmente
el hombre comun y corriente estd en capacidad de soportar. De modo que la peligrosidad surge
debido a: (i) la multiplicacion de energia y movimiento; (i1) la incertidumbre de los efectos del
fenomeno; y (iii) la capacidad de dafio que tienen sus elementos (Tamayo Jaramillo, 2015a, p.
935).

Isaza Davila (2011) interpreta la actividad peligrosa como una accidon que se desarrolla a
través de objetos o animales que aumentan la fuerza humana comun, causando un mayor riesgo
hacia las demas personas (p. 38).

Tanto Tamayo Jaramillo (2015a) e Isaza Davila (2011) coinciden en que la actividad
peligrosa recae sobre el guardian de la cosa o de la actividad que genera el riesgo, siendo este

guardian la persona natural o juridica que tiene el poder efectivo de control o gobierno de la cosa
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o actividad en el momento en que se produce el hecho dafioso, es decir, posee un poder intelectual
de direccién y control.

En consecuencia, Tamayo Jaramillo (2015a) e Isaza Davila (2011) exponen el debate entre
la dogmatica juridica y la jurisprudencia colombiana, puesto que, a pesar de coincidir en los
elementos de la definicion, es decir: (i) la manipulacion de ciertas cosas o animales; (ii) el riesgo
implicito de dichas cosas o animales para producir un dafo; y (iii) el desequilibrio en las fuerzas
entre la victima y el guardian de la cosa o actividad. La dogmatica ha planteado la responsabilidad
civil por dafios ocasionados por actividades peligrosas como una responsabilidad de caracter
objetivo o de culpa probada, mientras que la postura de la jurisprudencia colombiana sostiene que
se trata de una responsabilidad de caracter subjetivo con culpa presunta (esta presuncion consiste
en que el guardidan de la actividad peligrosa (sea esta ejercida a través de una cosa o un animal)
crea un estado riesgoso o peligroso que concluye en el dafio a la victima).

Respecto de este debate, se debe aclarar que, para efectos practicos, Tamayo Jaramillo
(2015a) considera que la postura de la culpa presunta que sostiene la jurisprudencia colombiana,
en la practica, se trata de una responsabilidad objetiva, puesto que la misma jurisprudencia se ha
encargado de determinar que la unica forma de exoneracidn, es decir, de desvirtuar dicha
presuncion de culpa probada, radica en la prueba de una causa extrafia (fuerza mayor, caso fortuito
o el hecho de un tercero o de la victima), la cual no desvirtia la culpa que se encuentra probada,
sino que rompe el nexo causal entre la actividad peligrosa y el dafio (pp. 871-873).

Al limitarse, dentro de las actividades peligrosas, la exoneracion a la prueba de una causa
extrafa, se entiende que el ordenamiento juridico colombiano reconoce que quien se beneficia o

controla una fuente de riesgo extraordinario debe responder por el dafio ocasionado. Esta estructura
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de presuncion de culpa probada (o responsabilidad objetiva segun la doctrina) constituye un punto
de partida para abordar los dafios derivados de tecnologias que, debido a su complejidad intrinseca,
hacen inoperante el juicio de culpabilidad propio de la responsabilidad basada en culpa
(responsabilidad subjetiva).

El Daiio Antijuridico. El dafio es considerado por la dogmatica juridica como uno de los
pilares fundamentales de la responsabilidad civil (junto a la indemnizacién), ya que sin dafio no
podria subsistir la obligacion de reparar que surge al ocasionarse el hecho dafioso.

Esto se debe a que la responsabilidad civil es considerada una institucion resarcitoria y es
a partir del dafio que se determina la indemnizacion de la victima, rigiéndose por el principio (y
también catalogado como derecho) de la reparacion integral.

El dafo antijuridico, es “el menoscabo de las facultades juridicas que tiene una persona
para disfrutar un bien patrimonial o extrapatrimonial.” (Tamayo Jaramillo, 2015a, p. 247).
También puede entenderse que “[...]. El dafio es un desmedro en la persona como tal, que incluye
lo fisico y lo siquico, o en sus bienes corporales o incorporales, y que asi genera un perjuicio
patrimonial o extrapatrimonial.” (Isaza Davila, 2011, p. 39).

Ahora bien, la Corte Suprema de Justicia (2025), ha reiterado en la sentencia SC-072 de
2025 que el dafio “es todo detrimento, menoscabo o deterioro, que afecta bienes o intereses licitos
de la victima, vinculados con su patrimonio, con su esfera espiritual o afectiva, o con los bienes
de su personalidad” (Corte Suprema de Justicia, 2025).

Por otro lado, el Consejo de Estado (2012), en la sentencia con radicado Nro.

1700123310001999090901(22592) defini6 la nocion del dano antijuridico como “la lesion a un
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derecho o bien juridico o interés legitimo que los demandantes no estan obligados a soportar |[...]”
(Consejo de Estado, 2012).

Ahora bien, entendiendo que el dafio antijuridico se basa en una lesion, detrimento o
desmejora a un bien juridico tutelable®!, la doctrina ha dotado el concepto de dafio antijuridico de
ciertas caracteristicas que permiten que este pueda ser reparable, es decir, para que se pueda ejercer
la obligacidon indemnizatoria por parte de la victima del hecho dafioso.

Tanto Tamayo Jaramillo (2015a) e Isaza Davila (2011) coinciden en que estas
caracteristicas son: (i) la certeza del dafio causado, consistente en la evidencia de que el hecho
dafioso produjo o producira una afectacion al bien juridico tutelado; y (ii) que el dafo sea directo,
lo que implica que, con base en el nexo causal, el hecho dafioso es en efecto la causa del dafio.

Pero al respecto, Tamayo Jaramillo (2015a) afiade que el dafo debe ser: (iii) personal, que
la victima sea el titular del bien juridico tutelado afectado por el hecho dafioso; y (iv) la licitud, es
decir, que el beneficio del cual la victima disfrutaba sobre el bien juridico tutelado no se encuentre
prohibido por la ley.

El dafo antijuridico, también ha sido clasificado por parte de la doctrina y la jurisprudencia,
dividiendo los dafios en patrimoniales y extrapatrimoniales. Tamayo Jaramillo (2015a) e Isaza
Déavila (2011), coinciden de igual manera en este aspecto. Es entonces que, los dafios
patrimoniales, también llamados dafios materiales, se dividen en dafio emergente (ocurre cuando
el bien juridico tutelado sali6 o saldré del patrimonio de la victima) y lucro cesante (ocurre cuando
el bien juridico tutelado que debia ingresar, bajo el curso normal de los acontecimientos, no ingresé

ni ingresard al patrimonio de la victima)**%>,
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Y, a su vez, Tamayo Jaramillo (2015a) e Isaza Davila (2011) plantean que los dafios
extrapatrimoniales, también llamados dafios inmateriales, se dividen en dafio moral (también
denominado perjuicio moral subjetivo) (ocurre cuando se afectan los sentimientos intimos de la
victima, o cuando esta afectacion es producto del dolor fisico o psiquico); dafio a la vida de relacion
(también denominado perjuicio fisioldgico) (ocurre cuando se presenta una disminucion en las
condiciones de existencia, es decir en la capacidad fisica o psicologica de la victima para realizar
actividades vitales); y dafo a la vida (también denominado pretium mortis) (dano derivado de la
simple pérdida de la vida)**.

El Nexo de Causalidad. El nexo causal es la relacion de conexion, de causalidad o enlace
que debe existir, entre el hecho dafioso y el dafio. Este elemento se encarga de establecer que el
dafio es el resultado (o consecuencia) del hecho dafioso, y sin esta conexion entre el hecho y el
dafo, no podria surgir la obligacion de reparacion (Isaza Davila, 2011, p. 55).

Tamayo Jaramillo (2015a), define el nexo causal en igual sentido, es decir, como una
relacion entre la conducta activa u omisiva de una persona y el dafio sufrido por la victima. A su
vez, se clasifica al nexo de causalidad en una causalidad fisica y una causalidad juridica. La
primera se refiere a la intervencion fisica o material de la persona en el dafio que le es imputado y
la segunda se refiere a que el hecho le es imputable juridicamente a dicha persona (pp. 248-249).

Ambas, son independientes entre si, de modo que pueden presentarse los siguientes
supuestos: (i) tanto la causalidad fisica y juridica existen al mismo tiempo, como en los eventos
donde se realiza una accion que es causa del dafio; (ii) cuando sélo se presenta la causalidad fisica,
se da una ruptura en el nexo de causalidad, puesto que existe una accién que conllevo a un dafio

antijuridico, pero dicha conducta no le es imputable juridicamente por alguna de las causales de
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exoneracion (fuerza mayor, caso fortuito, hecho de un tercero o de la victima) y por ende se
considera, juridicamente, que el dafio no es causado por la persona a pesar de haber participado en
la cadena fisica de eventos; y (iii) cuando solo se presenta la causalidad juridica, estamos frente a
una conducta omisiva, entonces el dafio se produce por la ausencia total de participacion fisica, lo
cual, conlleva a que el dafio le sea imputable causalmente (Tamayo Jaramillo, 2015a, pp. 249-
250).

Baena Aramburo (2021) ratifica la division en causalidad fisica (o factica) y juridica (pp.
11-12). Frente a lo cual, en el derecho comparado se han creado multiples teorias para determinar
cuando un hecho imputable (hecho dafioso o riesgoso) puede considerarse como el causante de un
dafio. A lo cual presenta el “test de la causalidad”, el cual consiste primero en determinar primero
la causalidad factica a través de la teoria de la equivalencia de las condiciones (Conditio sine qua
non) y luego verificar la causalidad juridica a través de un test del alcance de la responsabilidad
(Scope of liability) (Baena Aramburo, 2021, p. 12).

El test de la Conditio sine qua non consiste en la eliminacion mental del hecho dafioso para
corroborar si el dafio sigue existiendo o no, de modo que se observa si el hecho dafioso es una
condicidn necesaria para la ocurrencia del dafio (Baena Aramburo, 2021, p. 12).

A su vez, Baena Aramburo (2021) presenta las principales situaciones (o casos) complejos
sobre la causalidad factica, asi: (i) dafios causados por omision; (ii) dafios causados por “menos
que todos los hechos posiblemente dafiosos”; (iii) casos de sobredeterminacion causal; (iv) caso
de aporte causal minimo; (v) casos de expensas preventivas asumidas por la victima antes de

ocurrir el daflo; y (vi) dafios causados por influencia psicologica.
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Frente a los dafios causados por omision, se entiende que, la omision, en términos fisicos,
al no ser la causa de nada, no permite realizar de manera adecuada el test de la Conditio sine qua
non; por lo tanto, se hace necesario identificar el deber que al ser incumplido causo6 el dafio (Baena
Aramburo, 2021, pp. 15-16).

Respecto de los dafios causados por “menos que todos los hechos posiblemente dafiosos”,
se presentan cuatro casos de incertidumbre causal, los cuales se dan porque varios hechos pudieron
causar el dafio, pero no se posee certeza sobre cudl de dichos hechos causo6 el dafio. Estos casos
son: (i) causalidad alternativa, donde los hechos dafiosos ocurren simultdnea o sucesivamente
generandose un dafo, frente al cual no es posible establecer cual de los hechos lo causo; (ii) la
ocurrencia del hecho generador y un hecho al azar o de la victima, por lo que no es posible
determinar cual de estos hechos es el causante del dafio; (iii) casos de victimas alternativas, donde
un grupo es afectado por un hecho dafioso apto para generar el dafio, pero se desconoce cudles
personas del grupo fueron afectadas por el dafo; y (iv) casos de multiples responsables y multiples
victimas alternativas, donde el dafio de la victima, perteneciente a un grupo determinado, fue
causado por uno o varios hechos suficientes, pero no se tiene certeza sobre cual de esos hechos
causo el dafo en particular (Baena Aramburo, 2021, pp. 20 — 33).

En los casos de sobredeterminacion causal, estos pueden ocurrir de manera simultanea o
sucesiva, lo cual ha generado nuevas teorias de la causalidad factica como respuesta, de las cuales
la autora destaca: (i) la teoria de la suficiencia (Test NESS); y (ii) la teoria del caracter intrinseco
(Baena Aramburo, 2021, pp. 34-50).

Sobre los casos de aporte causal minimo, son escenarios donde la contribucion causal

individual es minima y por ende el test de la Conditio sine qua non concluye que el dafio se habria
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producido en forma casi idéntica, existiendo tres posibles soluciones, a saber: (i) negar la
causalidad; (ii) determinar el porcentaje de causacion y responder respecto de ese porcentaje; y
(ii1) usar la responsabilidad solidaria (Baena Aramburo, 2021, pp. 50-52).

A su vez, los casos de expensas preventivas asumidas por la victima antes de ocurrir el
dafo, son situaciones donde la victima del hecho dafioso previamente incurrid en gastos para
prevenir perjuicios que podrian llegar o no a suceder. Siendo esta una situacion que se resuelve a
través de una indemnizacion de un porcentaje del monto de la medida preventiva o a través del
Loss of use (pérdida del uso) de la medida preventiva (Baena Aramburo, 2021, pp. 52-60).

Finalmente, los dafios causados por influencia psicologica son los casos donde un agente
ejerce una influencia psicoldgica sobre la victima o un tercero generando de esta manera el dafio
antijuridico. Esta influencia puede ser “leve”, “fuerte” y “mads fuerte”, a través de informacion
(como en los casos de consentimiento informado), o a través de instigaciones, estimulos o
aprobacion de la conducta dafosa, dando como resultado una responsabilidad solidaria del agente
que genero la influencia psicologica (Baena Aramburo, 2021, pp. 60-66).

Ahora bien, respecto del alcance de la responsabilidad (causalidad juridica), se entiende
como un filtro normativo que permite limitar los resultados del test de la Conditio sine qua non
(Baena Aramburo, 2021, p. 63).

Dicho filtro normativo, se da a través de la teoria de la causalidad adecuada (esto en paises
como Francia, Colombia, Alemania y paises del Civi/ Law en general) y a través del test del alcance
del riesgo (Scope of liability o Scope of liability for consequences) (esto en paises del Common
Law como Estados Unidos e Inglaterra).

Baena Aramburo (2021) postula la teoria de la causalidad adecuada como:
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“Todos los acontecimientos que concurren a la realizaciéon de un dafo y que son sus
condiciones, no constituyen su causa. Solo es causa aquella condicion sine qua non que en
el curso normal de las cosas es adecuada para explicar ese resultado, teniendo en cuenta
las méximas razonables de la experiencia, si el asunto no requiere un especial conocimiento
técnico, o las reglas de la ciencia, si se trata de un asunto técnico.” (p. 64) (cursiva en el
texto original).

La division de Von Kries sobre la teoria de la causalidad adecuada, la cual consiste en un
momento oncoldgico (el cual se refiere a la indagacion de los hechos que deben incluirse en la
descripcion del hecho ilicito) y en un momento nomoloégico (el cual se refiere a la indagacion sobre
si el hecho ilicito indagado en el momento oncologico es normalmente la causa del resultado,
valiéndose para ello de las leyes naturales y de la experiencia para realizar la mejor estimacion de
probabilidades posible) (Baena Aramburo, 2021, pp. 65-70).

Sobre el test del alcance del riesgo, debe entenderse que, este se basa principalmente en un
test principal denominado Scope of the Risk Test, el cual consiste en que “la responsabilidad del
agente estd limitada a aquellos dafios que resulten de los riesgos que hicieron que su conducta
constituyera un hecho imputable para la responsabilidad civil” (Baena Aramburo, 2021, p. 89).

A su vez, Baena Aramburo (2021) afade al test del alcance del riesgo un grupo de criterios
adicionales que ayudan a solucionar casos complejos, algunos de estos criterios son: (i) la
previsibilidad (Foreseeability), consistente en la exclusion de la responsabilidad sobre aquellos
dafos que no eran previsibles al momento del hecho dafioso; (ii) el crdneo cascara de huevo
(Eggshell Skull Rule) usado principalmente en responsabilidad civil extracontractual para

determinar que el responsable del hecho dafioso toma a la victima en el estado en que se encuentre,
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lo cual permite que las situaciones imprevisibles no afecten la responsabilidad; y (iii) la doctrina
del rescatista (Danger invites rescue), donde se extiende la obligacién indemnizatoria del dafio a
quien sufre un dafio ayudando o protegiendo a la victima del hecho dafioso (pp. 93-101).
Clasificacion Segun el Factor de Atribucion del Daiio

Como bien se ha vislumbrado anteriormente, la responsabilidad civil se caracteriza por una
dualidad en la atribucion de la responsabilidad, la cual deriva en los factores de atribucion subjetiva
y objetiva.

Responsabilidad Subjetiva. Podemos entenderla como una responsabilidad civil que
implica que el hecho dafoso se constituya a partir de una conducta culposa.

La conducta culpable (culpabilidad) puede presentarse a partir del dolo o de la culpa (Isaza
Davila, 2011, p. 37). De modo que, el dolo (en concordancia con el art. 63 del Cédigo Civil) seria
“la intencion positiva de inferir injuria a la persona o propiedad de otro” (Isaza Davila, 2011, p.
37). Mientras que la culpa, como se present6 anteriormente, consiste en una conducta sin intencion
de causar dafio pero que debido a la imprudencia, negligencia o impericia se ocasiona el dafio.

Esta naturaleza subjetiva de este factor de atribucion implica el andlisis de la conducta de
la persona que ocasiona el hecho dafioso, siendo est4 la principal distincion entre el factor de
atribucion objetivo, donde dicho analisis no es necesario.

En la responsabilidad subjetiva, se presenta la teoria de la culpa probada y la teoria de la
presuncion de culpa. La primera se refiere a la necesidad que tiene la victima de demostrar la culpa
(o culpabilidad) de la persona responsable del hecho dafioso (es decir, quien con su accion u
omision ocasioné el dafio que se le pretende atribuir) en las actividades comunes y en las

obligaciones de medio®. Y en la segunda, la situacion se invierte, al acreditar (o probar) una
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actividad peligrosa o una obligacion de resultado® se presume la culpa del demandado (Isaza
Davila, 2011, p. 38).

Posteriormente Isaza Dévila (2011) reconoce que un sector de la dogmatica, en contravia
de lo planteado por la Corte Suprema de Justicia (quien sostiene que la culpa presunta es una
responsabilidad subjetiva), entiende que la presuncion de culpa se trata de una responsabilidad
objetiva (p. 110).

Al respecto de estas teorias, Tamayo Jaramillo (2015b) ratifica que en la teoria de la culpa
probada, es el demandante (la victima del hecho dafioso) quien debe probar la culpa, de lo contrario
se absolvera al demandado (situacion que ocurre principalmente en las obligaciones de medio y
en la responsabilidad extracontractual) y, en el caso de la teoria de la culpa presunta, debera el
demandado probar que dicha culpa presunta no existido o una causa extrana que le exonere de la
responsabilidad (o cualquiera de las defensas procesales propias de la responsabilidad civil*’) (pp.
1-2).

Ahora bien, de la responsabilidad subjetiva se derivan ciertas instituciones que comprenden
los hechos generadores imputables al civilmente responsable. Isaza Davila (2011) los presenta de
la siguiente manera: (i) responsabilidad por el hecho propio; (ii) responsabilidad por el hecho
ajeno; y (ii1) responsabilidad por el hecho de los animales y las cosas.

Y, Tamayo Jaramillo (2015a) distribuye la responsabilidad por el hecho propio; por el
hecho ajeno; y por el hecho de los animales y las cosas dentro de la responsabilidad
extracontractual, a lo cual, afnade las obligaciones de medio dentro de esta distribucion en la

responsabilidad extracontractual?®.
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Responsabilidad Objetiva. Inicialmente, podemos presentar a la responsabilidad objetiva
como el supuesto contrario de la responsabilidad subjetiva.

Esto debido a que en la responsabilidad subjetiva se analiza la conducta a través de la
culpabilidad, mientras que, segin la dogmatica, en la responsabilidad objetiva se prescinde de
dicho elemento y que, segun la jurisprudencia de la Corte Suprema de Justicia, se presenta como
una presuncion de culpabilidad.

Sobre esta clasificacion, Tamayo Jaramillo (2015a) considera a la responsabilidad
subjetiva el principio general de la responsabilidad civil, mientras que la responsabilidad objetiva
seria una excepcion a este principio (p. 191).

La responsabilidad objetiva, se da a través de aplicaciones especificas determinadas por la
ley, entre las que sefiala la responsabilidad bancaria por cheques falsificados, los dafios inferidos
a los derechos e intereses colectivos®, las obligaciones de resultado en la responsabilidad
contractual y los dafios ocasionados por animales fieros. Ademads, se presenta una controversia
sobre los dafos ocasionados por la ruina de un edificio, donde se contrasta la responsabilidad
objetiva con la presuncion de culpa (Isaza Davila, 2011, p. 39, p. 91 y pp. 118-120).
Clasificacion Segun la Fuente o Naturaleza de la Obligacion Indemnizatoria

Tradicionalmente la responsabilidad civil se ha clasificado como responsabilidad

extracontractual y responsabilidad contractual.
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Responsabilidad Extracontractual. También conocida como responsabilidad aquilina,
surge debido a todo comportamiento ilicito que no se derive de la inejecucion de un contrato
validamente celebrado (Tamayo Jaramillo, 2015a, p. 575).

Al respecto, en la responsabilidad extracontractual la obligacién indemnizatoria surge a
partir de un dafio que, sin justificacion, es causado a otra persona por la infraccion de la ley y no
de un negocio juridico o contrato (Isaza Davila, 2011, p. 105).

Entonces, podemos clasificar la responsabilidad extracontractual segun el elemento
subjetivo y segun el origen del dafno. Respecto al elemento subjetivo, esta puede ser dolosa o
culposa (responsabilidad delictual o cuasidelictual); y existen casos de responsabilidad
extracontractual puramente objetiva®’. Y, segtin el origen del dafio, esta puede darse: (i) por el
hecho propio?!, abarcando toda conducta dolosa o culposa que pueda ser probada por la victima;
(i) por el hecho ajeno®?, fundamentdndose en una presuncion de culpa (culpa presunta) debido al
incumplimiento del deber de vigilancia sobre el causante del dafio, pero en eventos de mala
educacion de los padres sobre el hijo causante del dafio, se aplica la culpa probada; (iii) por el
hecho de las cosas®®, puesto que el derecho de dominio conlleva la obligacion de indemnizar
cuando una cosa ocasiona un dafio; (iv) por actividades peligrosas**; y (v) por el incumplimiento
de una obligacion legal o cuasicontractual®, las cuales se enmarcan en la responsabilidad
extracontractual debido a su caracteristica como régimen general de la responsabilidad civil
(Tamayo Jaramillo, 2015a, pp. 35-38).

Es entonces que, al hablar de la responsabilidad extracontractual por el hecho propio
(también denominada responsabilidad directa o por culpa probada), Tamayo Jaramillo (2015a)

concluye que “esta constituida por todos aquellos comportamientos que, siendo culposos, no se
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enmarcan dentro de las otras especies de responsabilidad extracontractual consagradas en el
Codigo Civil.” (p. 579).

A su vez, Isaza Davila (2011) aclara que se debe distinguir entre persona natural y persona
juridica, puesto que, para las personas naturales, se debe de contar con capacidad plena para poder
imputarsele el dafo que ha causado, y para las personas juridicas, la evolucion jurisprudencial ha
determinado que estas responden de manera directa por el hecho ilicito civil (p. 114).

Respecto de la capacidad, recordemos que la Ley 1996 de 2019 modificé el régimen de
capacidad legal contenido en el Codigo Civil, de modo que ahora se presenta una presuncion de
capacidad sobre toda persona mayor de edad>®.

Frente a la responsabilidad extracontractual por el hecho ajeno (también llamada
responsabilidad indirecta), se basa en una presuncion de culpa por mala vigilancia de quien tiene
al causante del dano bajo su cuidado, a lo cual realiza la distincién entre el directamente
responsable y el civilmente responsable. El primero corresponde a la persona que estando bajo el
cuidado de otra persona ocasiona un dafio, y el segundo corresponde a la persona que tiene a otra
bajo su cuidado (Tamayo Jaramillo, 2015a, p. 666 y pp. 669).

Los casos que surgen de la responsabilidad por el hecho ajeno son: (i) los padres por el
hecho de los hijos menores; (ii) de los establecimientos educativos por el hecho de sus alumnos;
(ii1) de los patrones y empleadores por el hecho de sus empleados (Isaza Davila, 2011, p. 116).

Y, en los eventos de responsabilidad por el hecho de las cosas, el Codigo Civil propone
como eventos la ruina de edificios (art. 2350), dafios por vicios en la construccion (art. 2060,
numeral 3), dafos ocasionados por animales domésticos o fieros (arts. 2353 y 2354

respectivamente), dafios por cosas que caen o se arrojan (art. 2355).
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Ante estos eventos, Isaza Davila (2011) expone que: (i) para la ruina del edificio se debe
observar la conducta del duefio del inmueble y si éste omitid o no realizar las reparaciones
necesarias. Y en los eventos de construccion o demoliciéon de edificios, se destaca que la
jurisprudencia la ha catalogado como una actividad peligrosa donde opera la presuncion de culpa
desvirtuable por causa extrafia; (ii) para los vicios en la construccion, se aclara que, aunque exista
un contrato de construccion, este no implica que se trate de una responsabilidad contractual, puesto
que en estos eventos el constructor puede ser llamado a responder incluso si no habia un vinculo
contractual con la victima; (iii) para los hechos de los animales, el duefio de dichos animales es
llamado a responder, para lo cual se distingue entre animales domésticos y animales fieros, es en
estos ultimos donde opera una presuncion de culpa exonerable a través de la causa extrafia o probar
la ausencia de dafio; y (iv) en los eventos de cosas que caen o se arrojan, se imputa a todos los
habitantes del inmueble de donde cay6 o fue arrojado la cosa, exceptuando en los eventos donde
el dafio se deba exclusivamente a culpa o mala intencion de una persona exclusiva (pp. 118-120).

Respecto de la presuncion de culpa que se presenta en la responsabilidad civil
extracontractual, debe recordarse el debate entre la postura de la dogmatica y la postura de la Corte
Suprema de Justicia dandose a entender que, en la practica, opera como una responsabilidad
objetiva.

Finalmente, en relacion con las actividades peligrosas, estas ya fueron desarrolladas en los

elementos comunes de la responsabilidad civil.
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Responsabilidad Contractual. La responsabilidad contractual, en contraposicion de la
responsabilidad extracontractual, surge a partir de un vinculo previo y preexistente (contrato) entre
la persona que ocasiona el dafio (deudor de la obligacién contractual) y quien lo sufre (acreedor
de la obligacion contractual).

Sobre el contrato, Isaza Davila (2011) explica que este es una especie de acto o negocio
juridico®’, a su vez, se destacan las definiciones propuestas por el Codigo Civil y el Codigo de
Comercio en los articulos 1495 y 864 respectivamente (p. 85 y p. 87).

Segun el Codigo Civil, el “contrato o convencidn es un acto por el cual una parte se obliga
para con otra a dar, hacer o no hacer alguna cosa” (art. 1495). Y, segun el Cdodigo de Comercio,
“el contrato es un acuerdo de dos o mas partes para constituir, regular o extinguir entre ellas una
relacion juridica patrimonial” (art. 864).

Al respecto, afiade Tamayo Jaramillo (2015a) que “cuando el Codigo Civil expresa que el
contrato es ley para las partes, esté significando que, desde el punto de vista del contrato, las partes
necesariamente deben regirse por los principios contractuales” (p. 138) (cursiva en el texto
original).

Continuando, Isaza Davila (2011) plantea los elementos de la responsabilidad contractual
asi: (i) el hecho, el cual presupone la existencia de un contrato y su incumplimiento; (ii) el dafio
cierto y real derivado del incumplimiento; y (iii) el nexo causal entre el incumplimiento del
contrato y el dafio.

Frente al hecho, debe tratarse de un contrato valido, puesto que de los contratos nulos o

inexistentes no surgen obligaciones entre las partes y por consiguiente no surge responsabilidad
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(Isaza Davila, 2011, p.88). El incumplimiento puede darse de manera simple, por cumplimiento
imperfecto y por retardo o mora en el cumplimiento (Isaza Davila, 2011, p 90).

Las obligaciones del contrato pueden ser de medio o de resultado; en las obligaciones de
medio el deudor se obliga a actuar con la maxima diligencia y cuidado posibles, pero sin garantizar
el éxito de la gestion, exonerandose a través de la prueba de la diligencia y cuidado; y en las
obligaciones de resultado el deudor estd obligado a garantizar la prestacion pactada, presentandose
una presuncion de culpa, la cual solo admite la causa extrafia como prueba en contrario (Isaza
Davila, 2011, pp. 91-92 y p. 97).

Es a partir de este elemento que, Tamayo Jaramillo (2015a) clasifica la responsabilidad
contractual segtin el origen del dafio y segun la carga de la prueba de la culpa (p. 32).

Respecto al origen del dafio, este tiene lugar en el incumplimiento del contrato, el cual
puede ser puro y simple, a raiz de un cumplimiento moroso, o a partir de un cumplimiento
defectuoso (Tamayo Jaramillo, 2015a, p. 32).

Y, segin la prueba de la culpa, esta puede darse a partir del incumplimiento de una
obligacion de medios o de resultado. En el caso de las obligaciones de medio, esta inicamente
puede darse en los eventos de cumplimiento defectuoso del contrato, y que, dependiendo del tipo
de contrato, puede necesitar probarse la culpa o presentarse una presuncion de culpa contra el
deudor. Y, en las obligaciones de resultado se presenta una situacion similar, ya que se presentan
escenarios donde nada exonera al deudor de la responsabilidad en caso de incumplimiento’®,
escenarios donde solo se admite la prueba de una causa extrafia determinada para la exoneracion
del deudor®, y escenarios donde cualquier causa extrafia exonera al deudor (Tamayo Jaramillo,

2015a, pp. 33-34).
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Esta clasificacion, nos permite observar “como en la responsabilidad contractual la carga
probatoria oscila desde una responsabilidad con culpa probada hasta casos en que absolutamente
nada libera de responsabilidad al deudor.” (Tamayo Jaramillo, 2015a, p. 34).

Continuando con el dafo, este debe demostrarse un dafo cierto y real, lo cual plantea la
necesidad de probar el monto de los perjuicios sufridos (esto a pesar de que la ley presuma los
perjuicios originados de la infraccion del contrato) (Isaza Davila, 2011, pp. 98-99).

Y, el nexo causal en la responsabilidad contractual “[...] es necesario que haya una
infraccién o incumplimiento de una parte respecto de una obligacion derivada de un contrato, y
que ese incumplimiento sea la causa del dafio que invoca el acreedor en la respectiva reclamacion
extrajudicial o judicial” (Isaza Davila, 2011, p. 99).

Responsabilidad Precontractual. A pesar que la responsabilidad precontractual no forma
parte de la clasificacion tradicional de la responsabilidad civil, esta responsabilidad ha cobrado
una relevancia particular en los tltimos tiempos debido al estudio sistematico sobre el fendémeno
de la etapa precontractual (Isaza Davila, 2011, p. 59).

Los negocios o actos juridicos se perfeccionan a través de la celebracion del negocio o acto
en si mismo, pero en muchas ocasiones, las partes recorren un itinerario previo (sean estos
denominados como tratos preliminares o tratativas) que corresponde a la etapa precontractual
(Isaza Davila, 2011, p. 69).

De esta manera, Isaza Davila (2011) expone las reglas generales de la responsabilidad
precontractual, asi: (i) la buena fe en la etapa precontractual, la cual exige a las personas hablar
claro y comportarse honestamente en la etapa previa al contrato; y (ii) el abuso del derecho, el cual

surge del abuso de las prerrogativas propias de la fase precontractual. El abuso del derecho puede
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ser subjetivo (cuando existe el &nimo de causar un dafo) u objetivo (cuando la lesion proviene del
exceso o anormalidad en el ejercicio de una facultad) (pp. 72-75).

Es de este modo que la responsabilidad precontractual puede presentarse en algunas figuras
como lo son la oferta o propuesta, la opcidn o pacto de preferencia y la promesa de contrato.

Al respecto de la oferta, esta es un negocio juridico unilateral, el cual es vinculante e
irrevocable para quien la formula y que, en casos de retractacion, se debe indemnizar los perjuicios
causados al destinatario de la oferta (Isaza Davila, 2011, p. 76-78).

Sobre el Pacto de preferencia, este es un verdadero contrato preliminar, puesto que la parte
que concede la opcidn se obliga a preferir a la otra parte si se celebra el contrato en el futuro. Y,
frente la promesa de compraventa, Isaza Davila (2011) aclara que, al tratarse de un contrato
(aunque sea de caracter provisional), en primer lugar, impone los deberes de buen comportamiento
de la buena fe y el no abuso del derecho; y, en segundo lugar, sigue las reglas de la responsabilidad
contractual (Isaza Davila, 2011, pp. 80-83).

En contraposicion Tamayo Jaramillo (2015a) clasifica la responsabilidad precontractual
segun el resultado de las negociaciones, que puede ser la no celebracion del contrato o los dafios
ocasionados a pesar de que el contrato si se celebrd. En el primer escenario, se debe entender que
las partes pueden desistir de la negociacion sin que esto acarree responsabilidad alguna siempre y
cuando se haya procedido con buena fe exenta de culpa; en caso contrario daria lugar a la
responsabilidad precontractual. Y, en el segundo escenario, los dafios se originan en la formacion
del contrato y no en la ejecucion de este (si el dafo se presentase en la ejecucion del contrato,
estariamos dentro de los presupuestos de la responsabilidad contractual), toda vez que se

presentaria un incumplimiento de la obligacion de lealtad (pp. 72-76).
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La Responsabilidad Civil Médica

La responsabilidad civil médica corresponde al régimen especial de responsabilidad civil
derivado del ejercicio de la medicina a través del sector de la salud, el cual, como ya se habia
mencionado anteriormente, consiste en el personal de la salud, las Instituciones Prestadoras de
Servicios de Salud (IPS) y las Entidades Promotoras de salud (EPS).

Regulacion de la Medicina en Colombia

Respecto de la medicina en Colombia, esta ha sido regulada por el ordenamiento juridico
tomando, en primer lugar, un enfoque constitucional, desarrollando de esta manera los derechos
que deben garantizarse y protegerse al momento de las actuaciones del sector salud y, en segundo
lugar, un enfoque legal y técnico, donde se desarrollan aspectos relativos al ejercicio de la
medicina. Es en este ultimo enfoque donde se posiciona la responsabilidad civil médica.

Enfoque Constitucional. Barona Betancourt (2016) explica que el enfoque constitucional
ha cimentado la actuacién del sector de la salud en la Constitucion y la jurisprudencia de la Corte
Constitucional, desarrollando de esta manera los derechos transversales a las actuaciones del sector
de la salud en Colombia, siendo estos: el derecho a la vida; a la dignidad; a la salud; al libre
desarrollo de la personalidad; y a la libertad de conciencia y culto.

El derecho a la vida se encuentra contenido en el predmbulo y el articulo 11 de la
Constitucion®. En las sentencias C-479 de 19924! y T-160 de 2014**, la Corte Constitucional
determind, en la primera, que el Predmbulo hace parte integrante de la Constitucion y que a partir
de este se da sentido a los preceptos posteriores y, en la segunda, la Corte Constitucional reitera
que el derecho a la vida no se encuentra limitado a no morir, sino que implica la preservacion de

condiciones tolerables que permitan subsistir con dignidad, de modo que la proteccion de la vida
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no se da exclusivamente ante situaciones de muerte inminente (Barona Betancourt, 2016, pp. 160-
167).

En el caso del derecho a la dignidad humana, este se encuentra en el Art 1° de la
Constitucion Politica®? y constituye la fundamentacion sobre las actuaciones del Estado; las cuales
deben estar regidas por el respeto por la dignidad humana. De modo que, a través de la sentencia
T-381 de 2014*, la Corte Constitucional reconocié que la dignidad humana se encuentra
intrinsecamente ligada al derecho a la salud, por lo que fundamentaron la proteccion de la dignidad
humana a través de la inclusion de la integridad fisica y moral en el concepto de dignidad humana
(Barona Betancourt, 2016, pp. 167-171).

Sobre el derecho a la salud, se destaca que este derecho fundamental debe garantizarse de
manera oportuna, eficaz y con calidad, de modo que el Estado debe encargarse de organizar y
reglamentar la prestacion de los servicios de salud bajo los principios de eficiencia, universalidad
y solidaridad (Barona Betancourt, 2016, pp. 171-175).

En el art. 16 de la Constitucién*® se desarrolla el derecho al libre desarrollo de la
personalidad, el cual se encuentra limitado por los derechos de las demas personas y por el
ordenamiento juridico. A su vez, la Corte Constitucional, en relacion a este derecho, suele proteger
la autonomia del paciente y su identidad, pero en los casos de menores de edad ante casos de
cirugias irreversibles, la Corte Constitucional en sentencia T-551 de 199946 exigi6 un
“consentimiento informado cualificado y persistente” de los padres del menor de edad, aunado a
un apoyo psicologico y a un tiempo de espera antes del procedimiento (Barona Betancourt, 2016,

pp. 175-179).
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Y, el derecho a la libertad de conciencia y cultos, se da a través de la objecion de conciencia,
la cual, en sentencia T-388 de 200947 fue delimitada como un derecho individual, esto se traduce
en que, en el contexto de las actuaciones del sector de la salud, solo sea aplicable al personal de la
salud y en ningun momento a las instituciones (Barona Betancourt, 2016, pp. 180-183).

Ademas, en el caso de las creencias religiosas, segun la sentencia T-052 de 20108, se debe
respetar las negativas a acceder a procedimientos médicos mientras exista un consentimiento
informado, libre y capaz del usuario del servicio de salud. Pero en el caso de los menores de edad,
debe primar el principio de beneficencia y la proteccion de la vida del menor de edad (Barona
Betancourt, 2016, pp. 183-185).

Es de esta manera que, a través del desarrollo jurisprudencial de los derechos
fundamentales por parte de la Corte Constitucional, se ha creado todo un marco de garantias y
protecciones intrinseco en el actuar del sector de la salud.

Enfoque Legal y Técnico. Ahora bien, dentro del enfoque legal y técnico, encontramos
aspectos como lo son los tipos de responsabilidad juridica derivadas del acto médico y las fuentes
legales y técnicas que regulan las actuaciones del sector de la salud.

Responsabilidades Juridicas Derivadas del Acto Médico. Respecto de las primeras,
explica Barona Betancourt (2016), se encuentran la responsabilidad civil médica, la
responsabilidad del Estado, la responsabilidad penal médica y la responsabilidad ética.

En el caso de la responsabilidad civil médica, Barona Betancourt (2016), citando a Santiago
Obando Obando, la define como el conjunto de implicaciones juridicas de caracter patrimonial,
las cuales se derivan a partir de las infracciones a la Lex Artis o al incumplimiento de los deberes

asistenciales del profesional de la salud que ocasionen un dafio en los usuarios del servicio de
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salud. La Corte Suprema de Justicia, debido a la complejidad de la ciencia médica y al continuo
avance del estado del arte, ha categorizado a la culpa de los profesionales de la salud como una
culpa profesional (pp. 315-316).

Es de esta manera que nos encontramos ante una responsabilidad subjetiva, puesto que, las
actuaciones de los profesionales de la salud por regla general se tratan de obligaciones de medio,
puesto que no es posible garantizar la curacion, sino que, en su lugar, los profesionales de la salud
se obligan a poner a disposicion del paciente su capacidad, conocimiento y diligencia para intentar
lograr dicha curacion® (Barona Betancourt, 2016, p. 320).

A su vez, pueden presentarse casos de excepcion a la regla general de la obligacion de
medios en el sector de la salud, como bien explica la sentencia de la Corte Suprema de Justicia del
5 de noviembre de 2013 donde, debido a la nimiedad del componente aleatorio o al compromiso
de un fin especifico por parte del médico, se presenta una obligacion de resultados, tomese como
ejemplo los casos de cirugias plésticas con fines estéticos (cuando se garantiza el resultado); la
elaboracion y colocacion de protesis; la realizacion de exdmenes de laboratorio; y las
esterilizaciones (Barona Betancourt, 2016, pp. 322-323).

Continuando con la responsabilidad civil médica, esta puede surgir a través del régimen de
responsabilidad contractual o extracontractual. Pero que, a través de recientes pronunciamientos
de la Corte Suprema de Justicia (como la sentencia del 17 de noviembre de 2011°%), se ha
reconocido la dificultad sobre la determinacion del tipo de responsabilidad en el &mbito médico
(entre responsabilidad contractual o extracontractual). En consecuencia, la Corte Suprema de

Justicia ha indicado que dicha distincion se ha ido reemplazando paulatinamente por otra
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distincion, la cual consiste en diferenciar entre el derecho general o derecho comun y los regimenes
especiales de responsabilidad civil (Barona Betancourt, 2016, pp. 326-327).

Y, respecto de los elementos comunes de la responsabilidad civil, estos sufren una ligera
modificacion respecto al entendimiento que se les da en el régimen general de la responsabilidad
civil >'. En el caso de la culpa, a través de la jurisprudencia de la Corte Suprema de Justicia®? se
ha determinado que estd, en el ambito médico, ocurre cuando se infringe o se contraria la Lex Artis,
de modo que dicha situacion constituye un hecho positivo (accidon por omisidon), mientras que en
el caso de los hechos negativos (accion por comision), el personal de la salud se abstendria o
negaria la asistencia al paciente (Barona Betancourt, 2016, pp. 329-330).

En el caso del dafio en el contexto médico, Barona Betancourt (2016) cita a Santiago
Obando Obando, ¢l cual lo define como:

“El conjunto de afectaciones de todo tipo que sufre una persona que ha sido victima de una

deficiencia en la atencidn sanitaria, producto de la culpa, negligencia o dolo de un

profesional de la medicina y/o institucion prestadora de servicios de salud” (p. 330).

Sobre el nexo de causalidad, se refiere al vinculo directo que existe entre la conducta del
médico y el dafno mediado por la culpa, Pero en el caso de las omisiones, se deberia hablar de
imputaciones. Lo anterior debido a que en muchas ocasiones los dafios causados a través de la
omision son consecuencia de la propia enfermedad del paciente (Barona Betancourt, 2016, pp.
330-331).

En el caso de la responsabilidad médica del Estado, se determina inicialmente el “acto
meédico complejo” el cual se compone del acto médico y los actos anexos. Sobre el acto médico,

este corresponde a todas las actuaciones realizadas por los profesionales de la salud, especialmente
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en el diagndstico y tratamiento de las enfermedades. Y los actos anexos, serian las actuaciones
previas, concomitantes y posteriores a la intervencion del personal de la salud, correspondiendo a
las actividades propias del personal paramédico y administrativo (Barona Betancourt, 2016, p.
338).

El dafio antijuridico en la responsabilidad médica del Estado se fundamenta en el articulo
90 de la Constitucion Politica®®, el cual establece una clausula general de responsabilidad en cabeza
del Estado. Lo cual requiere que concurra en un primer momento la existencia de un dafio
antijuridico y posteriormente la imputabilidad de dicho dafio a una entidad publica®*. Y, el hecho
dafoso consistiria en el cumplimiento o incumplimiento de una obligacion constitucional, legal o
reglamentaria a cargo de la entidad (Barona Betancourt, 2016, pp. 341-342).

Para el caso concreto de la imputacion en la responsabilidad médica del Estado y a
diferencia de la responsabilidad civil médica, Barona Betancourt (2016) enlista los factores de
imputacion de falla del servicio (u oblito quirurgico), pérdida de oportunidad y omision al deber
de seguridad. En el primero, cita al Consejo de Estado® en donde se exige que se pruebe que el
servicio (médico en este caso) funciond de manera erronea, tardia o no funciono. A su vez, dicha
sentencia explica que el oblito quirtrgico (la situacion en donde se dejan cuerpos extrafios, tales
como gasas e instrumentos quirdrgicos, dentro del paciente) constituye una prueba inequivoca de
negligencia médica y de la falla del servicio. En el segundo, se configura cuando se presenta un
error o retardo en el diagnostico o tratamiento y debido a eso se le quita al paciente la probabilidad
de sobrevivir o recuperarse, a pesar de no tener certeza absoluta sobre si el dafio se hubiera evitado.
Y, por altimo, en la omisiodn al deber de seguridad, en la jurisprudencia del Consejo de Estado se

ha determinado que este deber de seguridad consiste en garantizar una adecuada custodia y
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seguridad del paciente durante el transcurso de la atencion médica, de modo que se excluirian los
dafios ocasionados por terceros (pp. 342-350).

Y, respecto a la responsabilidad penal médica y la responsabilidad ética médica, la primera
se refiere a la consecuencia que acaece cuando la conducta del personal de la salud constituye un
delito®, en la cual se abandonan los criterios subjetivos de culpa para dar paso hacia la teoria de
la imputacién objetiva. Y la segunda corresponde al proceso regulado en la Ley 23 de 1981°7, el
cual se realiza frente a los Tribunales de Etica Médica en donde se busca proteger la moralidad y
el decoro de la profesion (Barona Betancourt, 2016, pp. 350-353 y pp. 363-364).

Finalmente, en la responsabilidad médica, se ha introducido la figura de la carga dinamica
de la prueba a través de la jurisprudencia de la Corte Suprema de Justicia®®. En dicha figura el
demandante (la victima del hecho dafioso que sufri6 el dafio antijuridico) debe probar los
elementos de la responsabilidad civil (la culpa médica, el dafio antijuridico y el nexo causal), pero,
a través de la carga dindmica de la prueba, bajo ciertas circunstancias, se traslada el deber
probatorio puesto que una de las partes se encuentra en mejor posicion para aportar pruebas
técnicas y cientificas necesarias para esclarecer el nexo causal del acto médico (Barona Betancourt,
2016, pp.336-338).

Fuentes Legales y Técnicas. Ahora bien, respecto de las fuentes legales y técnicas, Barona
Betancourt (2016) presenta la Lex Artis, la Medicina Basada en la Evidencia (en adelante MBE),
la Ley Estatutaria 1751 de 2015, los reglamentos profesionales y el Sistema Unico de Habilitacion.

La Lex Artis, se constituye a partir de las reglas técnicas y cientificas de la profesion (en
este caso, la profesion médica), las cuales permiten determinar el actuar correcto en un momento

y lugar determinados. A su vez, se explica que estas reglas se actualizan constantemente gracias
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al avance cientifico y se correlacionan a las circunstancias en que deban aplicarse, por lo que se
torna en el criterio personal para determinar los eventos de responsabilidad derivadas del acto
médico (Barona Betancourt, 2016, pp. 195-198).

En el caso de la MBE, es una estrategia para usar la mejor evidencia cientifica de manera
consciente y juiciosa al momento de la toma de decisiones. Para ello, esta estrategia consta de
cuatro pasos: (i) la formulacion de una pregunta que surge de la practica asistencial, la cual debe
contener la poblacion, la intervencion, el grupo de comparacion y el resultado; (ii) la busqueda de
la mejor evidencia cientifica que permita responder la pregunta planteada, principalmente
bibliografia; (iii) la evaluacion critica de la evidencia, donde se determina la validez y utilidad de
la informacioén recopilada; y (iv) la aplicacion de las conclusiones en la practica, trasladando el
conocimiento adquirido a la practica médica (Barona Betancourt, 2016, pp. 211-213).

La Ley Estatutaria 1751 de 2015, como se menciond anteriormente, se encargd de
condensar la jurisprudencia de la Corte Constitucional referente a la categorizacion del derecho a
la salud como derecho fundamental, ademas de, presentar la naturaleza y contenido del derecho a
la salud, a lo cual, la Corte Constitucional ha indicado que, independientemente del motivo por el
cual se acceda a la salud (ya sea promocion, prevencion, diagndstico, tratamiento, entre otros) se
implica el acceso a las facilidades, establecimientos y condiciones para alcanzar el mas alto nivel
de salud; presentar el &mbito de aplicacion, el cual cobija a todos los sujetos que participan e
inciden en el sistema de salud; definir el sistema de salud’’; determinar las obligaciones del Estado,
el cual, es el responsable de respetar, proteger y garantizar el goce efectivo del derecho a la salud;
exponer los elementos® y principios del derecho a la salud®'; y presentar los sujetos de especial

proteccion (los nifos, nifias y adolescentes; las mujeres en estado de embarazo; la poblacion adulta
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mayor; la poblacion desplazada o victima de violencia y del conflicto armado; y personas que
padecen de enfermedades huérfanas o en condicion de discapacidad) y las reglas atinentes para el
goce efectivo del derecho a la salud de estos sujetos de especial proteccion (Barona Betancourt,
2016, pp. 213-231)%2,

Respecto de los reglamentos profesionales, Barona Betancourt (2016) presenta un listado
de las especialidades médicas y la normatividad respectiva que es aplicable a cada una de ellas,
asi: (1) para el talento humano, se aplica la Ley 1164 de 2007; (ii) para la anestesiologia, la Ley 6*
de 1991, el Decreto 097 de 1996 y la Resolucion 1180 de 1999 del Ministerio de Salud; (iii) para
la radiologia e imagenes diagnosticas, la Ley 657 de 2001; (iv) para la bacteriologia, las Leyes 841
de 2003 y 1193 de 2008; (v) para la enfermeria, las Leyes 266 de 1996 y 911 de 2004; (vi) para la
instrumentacion quirtrgica, la Ley 784 de 2002; (vii) para los fisioterapeutas, la Ley 528 de 1999;
y (viii) para la odontologia, las Leyes 10 de 1962, 35 de 1989 y el Decreto 491 de 1990.

Y, frente al Sistema Unico de Habilitacion, debe entenderse como:

“El conjunto de normas, requisitos y procedimientos mediante los cuales se establece,

registra, verifica y controla el cumplimiento de las condiciones bésicas de capacidad

tecnoldgica y cientifica, de suficiencia patrimonial y financiera y de capacidad técnico-
administrativa, indispensables para la entrada y permanencia en el Sistema, los cuales
buscan dar seguridad a los usuarios frente a los potenciales riesgos asociados a la prestacion
de servicios y son de obligatorio cumplimiento por parte de los Prestadores de Servicios de

Salud” (Barona Betancourt, 2016, p. 272).
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La Inteligencia Artificial

Respecto a la inteligencia artificial, es menester abordar los siguientes asuntos: (i) la
definicion de la IA; (ii) la clasificacion (o categorizacion) de la IA; (iii) las caracteristicas de la
IA; (iv) las afectaciones de la opacidad (black-box) en la responsabilidad civil; (v) las afectaciones
de la autonomia algoritmica en la responsabilidad civil y; (vi) las aplicaciones de la IA en la
medicina.

Definicion de la Inteligencia Artificial

La definicion de inteligencia artificial denota una problematica referente al término, puesto
que en esencia este no representa nada significativo, generando de esta manera una multiplicidad
de discusiones y desacuerdos entorn6 a su terminologia (Mueller & Massaron, 2022, p. 10).

Se vislumbra de esta forma que, frente al concepto de inteligencia artificial, no se ha
logrado un consenso sobre su definicion. Por ejemplo, la Comision Europea defini6 a la
inteligencia artificial, en 2018, como “‘sistemas que manifiestan un comportamiento inteligente,
pues son capaces de analizar su entorno y pasar a la acciéon —con cierto grado de autonomia— con
el fin de alcanzar objetivos especificos” (Comision Europea, 2018, p. 1). Definicion que fue
adoptada por Fosch-Villaronga & Drukarch (2022) (p.13).

Posteriormente, Botero Arcila (2024) menciona la decision de la Comision Europea por
adoptar la definicion de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE)
en su Al Act® (p. 3). Es entonces que la Union Europea a través del Parlamento Europeo se decanto
por la siguiente definicion plasmada en el IA Act:

“Un sistema basado en una maquina disefiado para funcionar con distintos niveles de

autonomia, que puede mostrar capacidad de adaptacion tras el despliegue y que, para

65



UNIVERSIDAD

EAFIT

objetivos explicitos o implicitos, infiere de la informacion de entrada que recibe la

manera de generar informacion de salida, como predicciones, contenidos,

recomendaciones o decisiones, que puede influir en entornos fisicos o virtuales”

(Reglamento IA Act, 2024, art. 3 numeral 1) (Negrilla en el texto original).

A partir de esta definicion, se puede concluir que la Unién Europea no definid per se la
inteligencia artificial. En su lugar, se limité a definir la manifestacion operativa y tangible de la
inteligencia artificial. Por lo que, es necesario presentar una distincion conceptual entre
inteligencia artificial y sistemas de inteligencia artificial.

Tataru et al., (2021) definen la inteligencia artificial como “el campo de la informatica que
tiene como objetivo construir dispositivos inteligentes que realicen tareas que actualmente
requieren inteligencia humana” (p. 131).

Fossaceca (2020), por su parte la define como:

“[...] toda técnica de procesamiento de informacidn caracterizada por hacer célculos sobre

determinada informacién en un espacio dimensional virtual y construido mediante

operaciones —generalmente no lineales— llevadas a cabo dentro del propio algoritmo para

aprovechar diversas propiedades de espacios altamente dimensionales” (p. 149).

Y, Parra Sepulveda & Concha Machuca (2021), la definen como la “disciplina académica
relacionada con la teoria de la computacion cuyo objetivo es emular algunas de las facultades
intelectuales humanas en sistemas artificiales” (p. 3).

De estas definiciones podemos advertir que, al hablar de inteligencia artificial, nos
referimos al campo de estudio, disciplina cientifica o al concepto tedrico per se. De esta forma

podemos distinguir entre el concepto abstracto de inteligencia artificial y del producto tecnologico
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que corresponde a la materializacion de la teoria en un software o hardware (referentes a los
sistemas de A y los robots impulsados por [A), siendo estos productos de la materializacion tedrica
quienes poseen la capacidad de interferir en la realidad material.

Ahora bien, en contraposicion al caso de la Union Europea, Colombia ha decidido adoptar
una definicion de inteligencia artificial basada en el concepto de la IA como disciplina cientifica,
situacion evidenciada en el Decreto 1078 de 2025 y en el PL 043S-2025. De la situacion legislativa
de Colombia se rescata el planteamiento del PL 200S- 2023 — Cémara, donde se planteé una
definicion hibrida que abarcase tanto a la IA como teoria y como producto.

Clasificacion de la Inteligencia Artificial

Respecto de la clasificacion de la inteligencia artificial, se ha de resaltar la existencia de
diferentes enfoques y propuestas. Mueller & Massaron (2022) clasifican a la IA de cuatro maneras:
(1) Actuar humanamente: cuando una computadora actia como un humano y no es posible
diferenciarlos; (ii) Pensar humanamente: cuando una computadora realiza tareas que requieren
inteligencia de un humano para tener éxito, definiendo de esta manera el enfoque de modelado
cognitivo de la TA; (iii) Pensar racionalmente: cuando una computadora sigue, dentro de ciertos
niveles de desviacion, pautas descriptivas del comportamiento humano para crear una guia sobre
cdmo interactuar con un entorno basandose en los datos disponibles; y (iv) Actuar racionalmente:
cuando una computadora que actua racionalmente interactia con un entorno basadndose en las
condiciones, los factores ambientales y los datos existentes (pp. 14-15).

E igualmente reconocen que algunos grupos clasifican a la IA “como fuerte (inteligencia
generalizada que puede adaptarse a una variedad de situaciones) o débil (inteligencia especifica

disefiada para realizar una tarea particular bien)." (Mueller & Massaron, 2022, p. 16).
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Por su parte, los sistemas basados en IA pueden clasificarse en virtuales y fisicos, de modo
que los sistemas basados en [A pueden ser puramente basados en software, actuando en el mundo
virtual (por ejemplo, asistentes de voz, software de analisis de imdgenes, motores de busqueda,
sistemas de reconocimiento de voz y facial) o la IA puede estar integrada en dispositivos de
hardware (por ejemplo, robots avanzados, coches autdnomos, drones o aplicaciones del Internet
de las Cosas) (Fosch-Villaronga & Drukarch, 2022, p. 14). Clasificacion que es adoptada por
Amisha et al (2019) para la IA en medicina (p.28).

Es evidente la multiplicidad de clasificaciones que se le han dado a la IA®*, por lo que, para
efectos de la siguiente investigacion se ha clasificado a la [A: (i) seglin su alcance o capacidad; (ii)
segun su funcionalidad y procesamiento; (iii) segun su técnica de aprendizaje; (iv) segun su rol en
la toma de decisiones y; (v) segiin su nivel de riesgo.

Clasificacion de la IA Segin su Alcance o Capacidad. Esta clasificacion permite
distinguir a los sistemas de [A segln su potencia intelectual en comparacion con la humana.

De esta manera la IA puede ser clasificada como: (i) Inteligencia Artificial Estrecha o Débil
(ANI por sus siglas en inglés)®’; (ii) Inteligencia Artificial General o fuerte (AGI por sus siglas en
)66

inglés)® y; (iii) Superinteligencia Artificial (ASI por sus siglas en inglés)®’.
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Inteligencia Artificial Estrecha o Débil. Este tipo de inteligencia artificial, siendo el tipo
de TA mas comun y disponible, esta disefiado y entrenado para realizar una tarea particular de
manera que actia como si fuese inteligente, demostrando enormes limitaciones, puesto que su
funcionamiento se encuentra limitado a su “propio dominio” es decir, la tarea especifica para la
cual fue entrenada (Balogh, 2022, p. 12).

Inteligencia Artificial General o Fuerte. En la 1A Fuerte, a diferencia de la IA Débil, se
presenta un sistema altamente desarrollado que podria resolver y llevar a cabo cualquier tarea
intelectual con un rendimiento similar al humano, es decir, pensaria como un ser humano, e
incluso, considerando las capacidades tecnologicas, podria llegar a superar las capacidades
cognitivas humanas (Balogh, 2022, p. 12).

En contraposicion a las capacidades limitadas de la IA Débil, las capacidades de la IA
Fuerte le permiten realizar de manera independiente nuevas tareas en contextos nuevos y diferentes
para las cuales no fue inicialmente entrenada, permitiendo de esta manera que esta IA pueda
aprender y desempefarse a la par de los seres humanos (Sayre & Glover, pp. 364-365).

Superinteligencia Artificial. Siendo un concepto hipotético, se refiere al nivel de los
sistemas de IA que podria superar las habilidades y capacidades cognitivas humanas. De esta
forma, seria un paso mas alla de la IA Fuerte dentro del avance tecnologico (Balogh, 2022, p. 13).

En este sentido, Sayre & Glover (2024) afiaden a la Superinteligencia Artificial la

capacidad de sentir necesidades y deseos propios (p. 635).
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Clasificacion de la IA Segiin su Funcionalidad y Procesamiento. En esta clasificacion
Hintze (2016) planted clasificar a la TA en: (i) Tipo 1: Maquinas Reactivas; (ii) Tipo 2: Memoria
Limitada; (ii1) Tipo 3: Teoria de la Mente y; (iv) Tipo 4: Autoconciencia.

Magquinas Reactivas. Se refiere a sistemas de A que operan con datos presentes sin la
capacidad de aprender de experiencias previas (Van, 2024, p. 302).

Para Mueller & Massaron (2022), las maquinas reactivas se caracterizan por su ausencia
de memoria y experiencia para basar una decision, de modo que simplemente se basa en su
capacidad computacional y en los algoritmos inteligentes para basar su decision. Dando como
ejemplo de ello las inteligencias artificiales usadas en programas de juegos que son utilizadas para
un propdsito especifico (p. 16).

Memoria Limitada. En este caso, son sistemas de IA que operan con la capacidad de
almacenar temporalmente datos de experiencias pasadas (Van, 2024, p. 302).

En relacién a la capacidad de almacenamiento de datos, Mueller & Massaron (2022)
aclaran que, a partir de la memoria de la méaquina, esta puede acortar el tiempo de reaccion en
escenarios iguales (por ejemplo, el caso de un coche auténomo (SD car) que actia conforme a las
sefales de transito), lo cual permite proporcionar mas recursos para tomar decisiones ante
situaciones nuevas. (p. 16).

Teoria de la Mente. En esta clasificacion, se debe entender como un caso hipotético donde
el sistema de IA posee la capacidad para “reconocer, estimular y responder a las emociones
humanas” (Van, 2024, p. 302).

Frente a estas maquinas, Balogh (2022) plantea que, al poseer una capacidad para ajustar

el comportamiento del sistema de IA a partir de la interaccion con humanos y las emociones de

70



UNIVERSIDAD

EAFIT

estos y que, junto a la capacidad de recordar y comprender, permita al sistema de IA entablar
conversaciones inteligentes imitando la inteligencia emocional de los seres humanos (p. 11).

Mueller & Massaron (2022), reconocen que a partir de la Teoria de la mente una méaquina
“puede evaluar tanto sus objetivos requeridos como los objetivos potenciales de otras entidades en
el mismo entorno tiene un tipo de comprension que es factible hasta cierto punto hoy, pero no en
ninguna forma comercial." (p. 16).

Autoconciencia. Al igual que en la Teoria de la Mente, se presenta como un caso hipotético
donde el sistema de A posee una conciencia subjetiva similar a la conciencia humana (Van, 2024,
p- 302).

Al respecto, tanto Balogh (2022) y Mueller & Massaron (2022) ejemplifican este tipo de
IA al conceptualizado en la ciencia ficcion y en las peliculas. Pero, a diferencia de los sistemas de
IA enmarcados dentro de la Teoria de la Mente, el desarrollo de esta tecnologia no es ni
remotamente posible con la tecnologia actual, toda vez que este sistema de IA seria consciente de
si mismo, permitiéndole inferir la intencion de las acciones y emociones basandose en el
conocimiento experimental.

Clasificacion de la IA Segun su Técnica de Aprendizaje. Esta clasificacion nos permite
observar como, desde una perspectiva técnica, los sistemas de IA se diferencian en como procesan
la informacién y generan conocimiento.

Encontrando de esta manera que la IA puede ser clasificada como: (i) Inteligencia Artificial
Simbolica o Determinista; (ii) Aprendizaje Automatico (ML por sus siglas en inglés)®® el cual
abarca el aprendizaje supervisado, no supervisado y por refuerzo y; (iii) Aprendizaje Profundo

(DL por sus siglas en inglés)®.
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Inteligencia Artificial Simbdlica o Determinista. La 1A Simbolica posee la capacidad de
realizar tareas basdndose en reglas o instrucciones previas, pero sin la capacidad de pensar por si
misma o adaptarse a nuevas circunstancias no previstas en las reglas o instrucciones (Van, 2024,
p- 303).

Mascitti (2022), determiné que la IA Simbolica consta de algoritmos, los cuales, a través
de instrucciones logicas producen sistemas expertos especificos. (p. 222). Estos sistemas expertos
constarian de un “entorno logico con capacidad de gestionar una base de conocimientos propia,
resolver problemas especificos, producir nuevos conocimientos y explicar su razonamiento
(Mascitti, 2022, p. 222).

Aprendizaje Automdtico. A través del Aprendizaje Automatico podemos determinar que
la TA identifica patrones en grandes conjuntos de datos, etiqueta los datos y a partir de estos
procede a realizar predicciones precisas (Moncada Granda & Correa Martinez, 2023, p. 4).

En igual sentido Tataru et al. (2021) y Gumbs et al. (2021), afirman que la capacidad del
Aprendizaje Automatico radica principalmente en resolver problemas sin una programacion o
tarea especifica para ello.

Ahora bien, dentro del Aprendizaje Automatico, se encuentran los fendmenos del
aprendizaje supervisado, no supervisado y por refuerzo.

En el caso del aprendizaje supervisado, se entrena el algoritmo a través de un conjunto de
datos que contiene preguntas y respuestas correctas, permitiendo a la maquina aprender como
predecir las respuestas correctas a futuras preguntas analizando los datos (Chang et al., 2023, p.
1). Por su parte, Ramos-Medina (2023) especifica que el aprendizaje supervisado se caracteriza

por especificar el modelo de IA con base en el conocimiento tedrico previo. Es decir, la IA usa los
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datos de entrenamiento para crear reglas que puedan aplicarse a escenarios futuros (p. 95). En el
aprendizaje no supervisado, en lugar de entrenar al sistema de IA con datos verificados, solo se
introducen datos no etiquetados y no verificados, lo que le permite al algoritmo identificar
similitudes entre los datos y agruparlos en grupos coincidentes (Hussain, 2021, p. 4). Finalmente,
el Aprendizaje por Refuerzo (o semi supervisado) se determina como un punto intermedio en el
cual una parte de los datos se encuentra etiquetada y la otra parte no. Permitiendo que la maquina
aprenda por retroalimentacion para maximizar su capacidad de respuesta en un entorno interactivo
donde se recompensan las respuestas correctas (Hussain, 2021, p. 4-5). Gumbs et al. (2021) por su
parte, compara el aprendizaje por refuerzo con el aprendizaje basado en la metodologia del “ensayo
y error” (p. 9).

Aprendizaje Profundo. Respecto al Aprendizaje Profundo, este “identifica patrones de
datos empleando redes neuronales artificiales con varias capas” (Gerke, 2021, p. 440). Es de esta
forma que, la maquina forma una capa de algoritmos que forman una red neuronal, lo cual permite
que el sistema de IA tome decisiones de manera independiente (Leonard, 2021, p. 65).

Por lo que, al hacer uso de las redes neuronales, permite al sistema de IA aprender de la
experiencia, comprender su entorno y responder en consecuencia en términos de una jerarquia de
conceptos analizados (Tataru et al., 2021 p. 2). Respecto a esta autonomia, Wendehorst (2022)
explica que se refiere a “una cierta falta de previsibilidad en lo que respecta a la reaccion del
software ante instancias no vistas” (p. 195).

De esta forma, Banteka (2024) destaca la relevancia de la autonomia del sistema de A en
relacion con la responsabilidad civil, de modo que entre mayor sea el nivel de autonomia, mas

dificil serd atribuir los hechos dafosos a las personas detras del sistema de A (p. 631).
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Clasificacion de la IA Segtin su Rol en la Toma de Decisiones En esta clasificacion se
determina el nivel de autonomia que posee la interaccion humano-méquina. De esta manera, se
clasifica a la inteligencia artificial como: (i) IA de Asistencia o Complementaria (Human in the
loop); (ii) IA Condicional o Supervisada (Human on the loop) y; (iii) IA sustitutiva o Autonoma
(Human out of the loop).

1A de Asistencia 0 Complementaria. En las situaciones donde el sistema de IA asiste a un
profesional, debe entenderse como una herramienta (Pasquale 111, 2022, p. 1). Presentandose de
esta manera un enfoque de control compartido, permitiendo de esta manera que el usuario y el
sistema de IA trabajen juntos para realizar la tarea en cuestion juntos (Fosch-Villaronga &
Drukarch, 2022, p. 50). Causando de esta forma la participacion humana en la toma de decisiones
del sistema (Martin Jiménez, 2023, p. 102).

IA Condicional o Supervisada. La funcion del humano (usuario) se centra en el control
supervisado del sistema de IA a través de “comandos de alto nivel y baja frecuencia” permitiendo
que el sistema actiie de manera autonoma. (Fosch-Villaronga & Drukarch, 2022, p. 84).

IA Sustitutiva o Autéonoma. A diferencia de la IA Condicional y la TA de Asistencia, aqui
el sistema de IA reemplaza al profesional en sus funciones (Pasquale 111, 2022, pp. 1-2). Indicando
de esta forma autonomia total donde no es necesaria ninguna intervencion o control humano
(Gumbs et al., 2021, p. 12).

Clasificacion de la IA Segun su Nivel de Riesgo. Siguiendo la clasificacion adoptada por
la normatividad europea en el IA Act, y desarrollada por la dogmatica juridica, los sistemas de 1A
pueden catalogarse segun el peligro que representan de esta manera: (i) de Riesgo Inaceptable; (ii)

de Alto Riesgo; (iii) de Riesgo Limitado y; (iv) de Riesgo Minimo.
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Riesgo Inaceptable. Martin-Casals (2022) determina que "Los riesgos inaceptables se
refieren a una lista de practicas prohibidas que abarca todos aquellos sistemas de IA cuyo uso se
considera inaceptable por contravenir los valores de la UE. (p. 5).

Alto Riesgo. Este tipo de 1A se determina a través del potencial, autdbnomo y significativo,
que posee el sistema autonomo de IA para causar dafios de manera individual o grupal a los seres
humanos (Platero Alcon. 2021 p. 140). En igual sentido, Martin-Casals (2022) determina a la TA
de Alto Riesgo bajo el impacto creado por esta en la seguridad o derechos fundamentales de las
personas (p. 5).

Como fue determinado en el Al Act, esta jerarquia de niveles de riesgo trae consigo, para
el caso del nivel de alto riesgo, la obligacion de cumplir con ciertos requisitos de seguridad y de
producir documentacion sobre el funcionamiento de la IA desplegada dentro de la Unién Europea
(Botero Arcila, 2024, p. 1).

Riesgo Limitado. A diferencia de la clasificacion anterior, la cual se plantea
exclusivamente para aquellos sistemas de IA que generen consecuencias perjudiciales importantes
para la salud (Pérez Sarabia, 2023, p. 158). En el caso de los sistemas de riesgo limitado, se “deben
cumplir con requisitos minimos de transparencia para permitir una interaccion informada del
usuario” (Botero Arcila, p. 8).

Por lo que, esta clase de IA puede ser identificada por ser “sistemas que interactiian con
humanos (como los chatbots), sistemas de reconocimiento de emociones, sistemas de
categorizacion biométrica, y sistemas de IA que generan o manipulan contenido de imagenes,

audio o video (como los deepfakes) (Martin-Casals, 2022, p. 6).

75



UNIVERSIDAD

EAFIT

Riesgo Minimo. Finalmente, “los sistemas de IA con riesgo bajo o minimo requeriran
obligaciones minimas de informacion para su desarrollo y uso en la UE” (Martin-Casals, 2022, p.
6). Pero, a pesar de que no se trae un concepto sobre la IA de bajo riesgo, debe definirse a través
de los niveles de riesgo de manera excluyente, de modo que los sistemas de IA que no encajen en
las descripciones de los niveles de riesgo superiores, serd de esta categoria (Platero Alcon, 2021,
p. 140).

De esta manera, los sistemas de IA clasificados en el nivel de riesgo minimo no presentan
obligaciones para adherirse a ninguna de las obligaciones o estdndares de seguridad, lo cual no
excluye la adhesion voluntaria a estas obligaciones o estandares por parte de los proveedores y
distribuidores del sistema de IA (Wachter, 2024, p. 684).

De modo que, para determinar el nivel de riesgo en que se cataloga el sistema de IA, es
necesario analizar la relacion entre la gravedad del dafio; el grado de autonomia de la IA; la
probabilidad de materializacion del riesgo y; el modo y contexto en que fue usado el sistema de
IA (Platero Alcon. 2021 p. 140).

Las Caracteristicas de la Inteligencia Artificial

Previamente se ha expuesto la problematica respecto a la multiplicidad de definiciones y
clasificaciones que han sido otorgadas a la IA y a los Sistemas de IA por parte de la dogmatica
juridica. Dicha situacion se reitera nuevamente, puesto que la dogmatica ha identificado una
multiplicidad de caracteristicas que permiten distinguir a la IA de otras tecnologias.

Para efectos de la presente investigacion se han seleccionado las caracteristicas mas

reiteradas en la dogmatica para exponerlas a continuacion.
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Autonomia. Sin lugar a duda, la caracteristica de la IA mads reiterada en la dogmatica es la
autonomia que esta posee, es el rasgo primario que distingue a la [A de otros software o hardware.

Fosch-Villaronga & Drukarch (2022) la definen, a grandes rasgos, como “la capacidad de
un sistema para lograr un objetivo mientras interactiia con el entorno sin intervencion humana” (p.
15). De esta forma, la autonomia (en la IA) puede manifestarse como una autonomia algoritmica
0 como una autonomia operativa.

La autonomia algoritmica corresponde a la capacidad de los Sistemas de IA para que, “al
menos en cierto grado, toman sus propias decisiones entre modos alternativos de comportamiento
disponibles en cada situacion” (Martin-Casals, 2022, p. 6). Por su parte, Couch (2023) va un paso
mas alld al determinar que esta autonomia algoritmica le permite al Sistema de IA identificar
problemas, tomar decisiones calculadas, actuar de manera humana (imitando nuestro
comportamiento), ajustarse en la realizacion de tareas y tomar acciones por su cuenta (pp. 1-2).

La independencia operativa (también llamada autonomia operativa) se refiere a la
capacidad del Sistema de IA para “operar sin la intervencion directa de humanos u otros, y de tener
alguin tipo de control sobre sus acciones y su estado interno” (Lanni & Monterossi, 2017, p. 570).

Por otro lado, Griffin (2021) destaca la gradualidad que presenta la autonomia de la IA,
puesto que, entre mas proximo se encuentre la IA de un aprendizaje profundo, estd actuara de
manera mas autébnoma en la toma de decisiones (p. 74).

Pero, estd autonomia no se encuentra exenta de problemas, como se ha plasmado con
anterioridad, la autonomia algoritmica presenta suficientes riesgos al no permitir al ser humano
controlar completamente el proceso de autoaprendizaje resultando en la incapacidad para rastrear

toda la cadena de "toma de decisiones’ (Kostenko, 2022, p. 7).
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Capacidad de Aprendizaje. Como se evidenci6 al clasificar a la IA segun su técnica de
aprendizaje, los Sistemas de A se enmarcan principalmente en el Aprendizaje Auténomo y en el
Aprendizaje Profundo.

Respecto al Aprendizaje Auténomo, a través de las redes neuronales el Sistema de IA
detecta patrones en los datos, lo cual le permite predecir patrones similares en nuevos datos (Gerke,
2021, p. 440).

Esta caracteristica introduce la distincion entre algoritmos bloqueados y algoritmos
adaptativos, respecto a estos ultimos, poseen la capacidad de cambiar su comportamiento con base
en nuevos datos y experiencias (Gerke, 2021, p. 441).

Es entonces que, como consecuencia de los algoritmos adaptativos, de la autonomia y la
dependencia de los datos, surge la imprevisibilidad de la IA. Al permitir a la IA modificar sus
propios parametros con base en nuevos datos y experiencias se ocasiona que las actuaciones de la
IA se salgan de lo que, en un principio, fue anticipado por los desarrolladores (Lior, 2020, p. 100).

Esta inconsistencia en los resultados resulta especialmente relevante en sistemas de
autoaprendizaje, toda vez que el ingreso de nuevos datos puede alterar el comportamiento del
modelo causando que las pruebas realizadas en la fase de entrenamiento sean invalidas (Sayre &

Glover, 2024, p. 370).
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Opacidad (black-box). En el caso de la opacidad, la propia complejidad de la estructura
computacional y del procesamiento de datos no permiten que las entradas y salidas de datos sean
visibles e inteligibles para el operador humano, esto debido a la existencia de las capas ocultas
(Mintz & Brodie, 2019, p. 74) de redes neuronales de la IA, las cuales permiten la identificacion
de datos por parte del Sistema de IA.

Navas Tapia (2021) refuerza esta situacion al sefialar que los Sistemas de IA méas poderosos
son, paraddjicamente, los que mdas opacidad presentan, haciendo que sus acciones sean
indescifrables y escapen del escrutinio humano (pp. 191-192). Convirtiendo de esta manera que
los procesos de extraccion de datos se transformen en procesos de alta complejidad técnica
(Vashistha et al., 2018, p. 253).

Ho & Caals (2024) afirman en igual sentido que, la arquitectura técnica provoca que los
sistemas de IA, en especial los adaptativos, sean inescrutables y no intuitivos para el operador
humano (p. 352). Pero, debido a esta incapacidad de escrutinio, no permite a los operadores
humanos refutar o anular los resultados del Sistema de IA ya que no permite el acceso a la logica
subyacente del proceso de pensamiento algoritmico que conllevo a dicho resultado (Guerra et al.,

2022, p. 333).
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Conectividad. Los Sistemas de A, como principal exponente de las tecnologias 4.0,
presentan una innegable relacion con el Internet de las Cosas (IoT por sus siglas en inglés), de
modo que los Sistemas de IA se encuentran conectados a un constante flujo de datos que afecta su
propio comportamiento (Wendehorst, 2022, p. 194). De modo que la conectividad se posiciona
como una caracteristica técnica esencial (Tapia Hermida, 2021, p. 116).

La conectividad, como explica Wendehorst (2022) implica la vinculacion a otros sistemas
y bases de datos, permitiendo de esta manera un flujo continuo de datos y actualizaciones (p. 55).
Determinando de esta forma que los Sistemas de IA tienen la capacidad de afectar su propio
comportamiento a través del Internet de las Cosas. Esto hace que la IA no sea una entidad aislada

o estatica, lo cual supone su variabilidad (Domingues Villarroel, 2021, p. 17).

De modo que, la dependencia a datos externos no supervisados expone a los Sistemas de
IA ariesgos de ciberseguridad, los cuales pueden desencadenar eventos de mal funcionamiento de
la TA. (Comisién Europea, 2020b; Wendehorst, 2022, p. 195).

Dependencia de Datos. Esta dependencia implica que la calidad del desempefio de la IA
estd directamente ligada a los datos ingresados para entrenarla (Zhang & Zhang, 2023, p. 4).

LalIA, al no tener la capacidad para discernir entre los datos, puede ser entrenada con datos
que contengan inexactitudes derivadas de sesgos, omisiones por datos faltantes o una multiplicidad
de perspectivas sobre un mismo dato (Mueller & Massaron, 2022, p. 11 y pp. 40-43) ocasionando

que se presente la imprevisibilidad.
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Para el caso de la IA Generativa (como ChatGPT, Gemini, DeepSeek, entre otras) la
imprevisibilidad se manifiesta por medio de alucinaciones donde el sistema genera informacion
inexacta o dafiina (Wachter, 2024, p. 674).

Ademas, tal como lo advierte la Comision Europea (2020b) “el funcionamiento de muchos
sistemas de IA y las acciones y decisiones a las que pueden llevar dependen en gran medida del
conjunto de datos que se haya utilizado para entrenar los sistemas” (p. 23).

Como mencionan Zhang & Zhang (2023) Los sesgos surgen como una afectacion directa
al modelo del algoritmo debido al uso, durante el entrenamiento, de datos insuficientes o de baja
calidad (p. 4).

Imprevisibilidad. Como se ha expresado anteriormente, la imprevisibilidad surge a partir
de la autonomia, los algoritmos adaptativos y la dependencia de los datos, caracteristicas propias
de laIA.

La imprevisibilidad es inherente a los sistemas que poseen capacidades de autoaprendizaje
y que pueden modificarse después de su distribucion, lo cual puede llegar a ocasionar que los
sistemas tomen decisiones que estdn al margen, o en contra, de las previsiones de los
desarrolladores (Martin Jiménez, 2023, p. 89).

Esta incapacidad para predecir el comportamiento de un Sistema de IA (Ramos-Medina,
2023, p. 98) se fundamenta en que estos sistemas operan mediante correlaciones estadisticas que
actian como un limite para la previsibilidad l6gica tradicional (Mascitti, 2022, p. 216).

Finalmente, la combinacion de autonomia, complejidad y aprendizaje deriva en una
caracteristica de riesgo: la imprevisibilidad. Martin-Casals (2022) advierte sobre la "falta de

previsibilidad" vinculada a la autonomia (p. 8), mientras que Parra Septlveda y Concha Machuca
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(2021) alertan sobre la posibilidad de "comportamientos impredecibles o potencialmente dafiinos"
por parte de los Sistemas de [A (p. 18).

Afectaciones de la Autonomia algoritmica a la Responsabilidad Civil

Como se menciond anteriormente, la autonomia es la caracteristica definitoria que
distingue a la IA de cualquier otro tipo de tecnologia. Esta autonomia se puede dividir en una
autonomia algoritmica y autonomia operativa. Aclarando que la capacidad (o nivel) de autonomia
puede variar de sistema en sistema, de modo que, entre mas cerca este un sistema del Aprendizaje
Profundo, mas autonomo sera.

Ahora bien, la autonomia de los algoritmos (en especial los basados en Aprendizaje
Automatico y Aprendizaje Profundo) les permite actuar con base en la experiencia, modificando
su comportamiento en consecuencia, lo cual conlleva a que estos Sistemas de IA puedan actuar de
formas no anticipadas ni programadas (Lior, 202, p.100).

Al respecto, Martin-Casals (2022) sostiene que la capacidad de aprendizaje de la IA y su
posterior adaptacion, genera una falta de previsibilidad directamente vinculada a la autonomiay a
la complejidad del algoritmo (pp. 7-8). Es entonces que, a partir de esta falta de previsibilidad, se
pueden presentar comportamientos que escapan al control ex ante de los operadores econdmicos
(Parra Sepulveda & Concha Machuca, 2021, p. 18).

Esto implica que, la atribucion de responsabilidad por el dafio no recaiga en un defecto de
programacion del Sistema de IA o en un error humano previo; en su lugar, recaeria en el propio
aprendizaje del sistema, afectando los marcos tradicion del accountability disefiados

especificamente para ser aplicados a las acciones humanas previsibles y controlables (Kalagi et
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al., 2024, p. 3). De esta forma se presenta el riesgo de autonomia digital (Beckers & Teubner,
2022, p. 2).

Por lo que, de la situacion de imprevisibilidad derivada de la autonomia se dificulta
identificar a una persona humana como el responsable del dafio, ya que, como se ha evidenciado,
el dafio no se deriva de un defecto o instruccion humana sino de la propia adaptabilidad y capacidad
del algoritmo del Sistema de TA (Martin-Casals, 2022, p. 1). Entonces resulta complejo atribuir
responsabilidad a un operario econémico por una accion que el Sistema de IA aprendié de manera
ex post. Ya que, la imposibilidad de atribuir responsabilidad al Sistema de IA (puesto que este
carece de personalidad juridica para ser objeto de derechos y obligaciones) y la dificultad de
atribuir responsabilidad a un humano por hechos derivados de actuaciones imprevistas (Tapia
Hermida, 2021, p. 116; Balogh, 2022, p. 8), trasladan la carga probatoria a la victima.
Afectaciones de la Opacidad (black-box) a 1a Responsabilidad Civil

La complejidad de los algoritmos derivados de los métodos de ensefianza de Aprendizaje
Automatico y Aprendizaje Profundo impide que los usuarios, e incluso los desarrolladores,
comprendan la l6gica subyacente detras de las decisiones tomadas por el Sistema de IA (Gerke,
2021, p. 441).

Esta imposibilidad de escrutinio genera la imposibilidad de trazar adecuadamente el
proceso de toma de decisiones, lo cual conlleva a la imposibilidad factica para que la victima de
un hecho dafioso pruebe la negligencia de los operadores econémicos, ya que la victima no puede
demostrar si hubo un error humano, una falta de previsibilidad o un defecto en el disefio (Lior,

2020, p. 100), dificultado de esta manera probar el nexo causal.
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De esta forma, la opacidad rompe el esquema de la responsabilidad tradicional de la
culpabilidad, pues la inexplicabilidad del hecho dafioso, cuando interfiere un Sistema de IA,
impide determinar el sujeto culpable del hecho danoso (Fenster, 2019, p. 340), situacion
corroborada por Botero Arcila (2024) al aclarar que la opacidad dificulta la identificacion del
responsable, dejando a la victima en una posicion de indefension procesal (p. 4).

Ademas de afectar la imputacion subjetiva, la opacidad impacta la prueba de la causalidad
en regimenes de responsabilidad objetivas, toda vez que, por ejemplo, en el régimen de
responsabilidad por producto defectuoso, la caja negra dificulta al demandante probar el vinculo
causal entre el defecto del producto y el dafo, pues resulta imposible rastrear la parte especifica
del funcionamiento del Sistema de IA que condujo al dafio (Martin-Casals, 2022, p. 9).

Entonces, la falta de trazabilidad técnica que presentan los Sistemas de [A de Aprendizaje
Automatico y Aprendizaje Profundo genera dificultades probatorias a la victima. Pero, si
consideramos la conectividad que poseen los propios sistemas, la opacidad en estos escenarios
genera un mayor riesgo sistémico donde la contribucion de cada algoritmo al resultado que genera
el dafio se diluye, complicando de esta manera la atribucion de responsabilidad (Beckers &
Teubner, 2022, p. 2).

Al respecto, Sullivan & Schweikart (2019) sustentan que, la falta de explicabilidad del
resultado del algoritmo, impide distinguir si el dafio fue causado por un defecto del producto, un
error en los datos, o una interaccion imprevista con el entorno, obstaculizando la aplicacion de las

doctrinas tradicionales de responsabilidad civil (p. 163).
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Aplicaciones de la 14 en la Medicina

Anteriormente se ha mencionado que la IA ha permeado diferentes ambitos de la vida
cotidiana del ser humano, siendo la medicina uno de los campos de mayor aplicacion. See (2022)
afirma que, aproximadamente el 86% de los proveedores de atencion médica ya usan alguna forma

de IA, abarcando desde la gestion administrativa hasta procedimientos quirargicos (p. 1).

Es entonces que la IA ha transformado la prestacion de los servicios de salud a través de
técnicas de Aprendizaje Automatico y Procesamientos de Lenguaje Natural (NLP por sus siglas
en inglés), permitiendo el andlisis masivo de datos clinicos (registros electronicos de salud como
las historias clinicas o las ayudas diagnésticas) para su uso en el diagndstico clinico (Romero &

Young, 2021, p. 75; Gumbo & Booyse, 2024, p. 47).

Ademas de mejorar la precision del diagndstico, Grossbard (2025) destaca a los Sistemas
de IA implementados en hardware, como lo son los sistemas robdticos autonomos (por ejemplo,
el robot quirrgico Da Vinci), los cuales permiten realizar intervenciones minimamente invasivas
con una precisidon mayor a la humana. Sin embargo, la diversidad de aplicaciones que posee la A
en el ambito médico plantea desafios éticos y regulatorios gracias a la capacidad de influir
determinantemente en la vida y salud de los pacientes (Bouderhem, 2024, p. 1).

Es entonces que, como advierte Homolak (2023) la incorporacion de Sistemas de IA (como
lo son los modelos de lenguaje grande (LLM por sus siglas en inglés) como ChatGPT) en la
practica médica, puede conllevar a riesgos significativos como lo son la veracidad de la

informacion y el sesgo algoritmico.
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De esta forma se trasladan las brechas de responsabilidad de la IA al ambito médico. Lo
cual genera una tension entre el régimen especial de responsabilidad médica y la responsabilidad
por productos defectuosos. Al respecto, Grossbard (2025) y See (2022) justifican que el marco
legal actual, en materia de responsabilidad, es insuficiente puesto que, a los Sistemas de IA no se
les puede atribuir una negligencia bajo los estandares tradicionales (ya que carece de
intencionalidad humana), surgiendo escenarios donde el médico comete un error debido a un
resultado errdneo por parte del Sistema de IA o que este ultimo cometa un error sin la intervencion
humana, difumindndose la linea entre ambas responsabilidades (See Benedict, 2022, p. 1;
Grossbard, 2025, p. 284).

Al respecto se debe destacar la postura de See (2022) y de Lacruz Mantecon (2022) sobre
la necesidad de replantear los regimenes de responsabilidad, ya sea aplicando un sistema hibrido
o, inclusive, el reconocimiento de la electronic personhood para los Sistemas de A médica
acompanada de un seguro obligatorio para garantizar la reparacion del dafio (See Benedict, 2022,
p. 28; Lacruz Mantecon, 2022, p. 1).

Antecedentes normativos de la inteligencia artificial

Al momento de hablar sobre la normatividad existente sobre la inteligencia artificial,
podemos destacar 3 escenarios a desarrollar: (i) las recomendaciones de organismos
internacionales; (i1) la normatividad a nivel internacional; y (iii) la normatividad a nivel nacional
colombiano.

Recomendaciones de organismos internacionales
Dentro de los organismos internacionales que han desarrollado conceptos referentes a la

inteligencia artificial se destaca la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos
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(a partir de ahora OCDE), la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Ciencia
y la Cultura (por sus siglas en inglés UNESCO) , el Fondo de las Naciones Unidas para la Infancia
(conocido internacionalmente como UNICEF) y la Organizacion Internacional de Normalizacion
(por sus siglas en inglés ISO) junto a la Comision Electrotécnica Internacional (por su sus siglas
en inglés IEC).

OCDE - Recomendacion sobre La Inteligencia Artificial. A partir del reconocimiento
del potencial de la inteligencia artificial para generar transformaciones (positivas y negativas) el
Consejo de la OCDE (2022) ha desarrollado un listado de principios complementarios los cuales
permiten la adopcion de una inteligencia artificial fiable.

Estos principios de administracion responsable van dirigidos a los Estados y Actores de la
I47° que se adhieran a estos. Dichos principios son: (i) el crecimiento inclusivo, desarrollo
sostenible y bienestar; (ii) respetar el Estado de derecho, los derechos humanos y los valores
democraticos, incluidas la equidad y la privacidad; (iii) la transparencia y explicabilidad; (iv) la
solidez, seguridad y proteccion; y (v) la responsabilidad.

A su vez, la OCDE junto a la Corporaciéon Andina de Fomento (por sus siglas CAF)
presentaron recomendaciones especificas para los gobiernos de América Latina y el Caribe.

OCDE & CAF (2022) centraron sus recomendaciones en la cooperacion entre los sectores
y la administracién para asegurar un entorno Optimo para la innovacion y el despliegue de la
inteligencia artificial fiable.

Para el caso concreto, se presentaron recomendaciones especificas, las cuales buscan como

maxime centrar el desarrollo, uso y regulacion de la inteligencia artificial en el ser humano,
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garantizando para ello la imparcialidad, transparencia y explicabilidad de los sistemas de
inteligencia artificial.

UNESCO — Recomendacién sobre la Etica de la Inteligencia Artificial. Al reconocer
las repercusiones positivas y negativas de la incorporacion de la inteligencia artificial en las
sociedades, el medio ambiente, los ecosistemas y las vidas humanas; la UNESCO (2022) ha
presentado un conjunto de recomendaciones éticas centradas en valores garantistas de los derechos
humanos, las libertades fundamentales y la dignidad humana.

Con estas recomendaciones, se plantea un marco universal de valores, principios y acciones
para orientar a los Estados en la formulacion de leyes y politicas; y a las personas que participan
en los sistemas de inteligencia artificial.

A su vez, con estas recomendaciones se exige de manera estricta la proteccion de los datos
personales; la prohibicion del uso de la inteligencia artificial para la clasificacion social y la
vigilancia masiva; la necesidad de supervisar y evaluar la inteligencia artificial y su impacto en las
personas, la sociedad y el medio ambiente; y minimizar la huella ecoldgica buscando disminuir el
impacto ambiental que ocasiona el uso de la inteligencia artificial.

UNICEF - Orientacion de politicas sobre el uso de la inteligencia artificial en favor
de la infancia. A través de orientaciones politicas sobre el uso de la IA en favor de la infancia,
UNICEF (2021) plantea una nueva perspectiva basada en los derechos de los nifios.

De esta manera, se busca presentar un enfoque basado en: (i) la proteccion de los nifios
frente a las repercusiones nocivas y discriminatorias de la [A; (ii) la prestacion de la IA para

fomentar la educacion, la atencion sanitaria y el derecho a jugar de los nifios; y (iii) la participacion
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de los nifos a través de la toma de decisiones informadas sobre el uso de la IA y la oportunidad de
modelar estos sistemas.

Para ello se presentaron nueve requisitos para una IA centrada en la infancia: (i) favorecer
el desarrollo y el bienestar de los nifios; (ii) garantizar la inclusion de y para nifios; (iii) priorizar
la imparcialidad y la no discriminacion con respecto a los nifios; (iv) proteger los datos y la
privacidad de los nifios; (v) garantizar la seguridad de los nifos; (vi) proporcionar transparencia,
explicabilidad y rendicidon de cuentas con respecto a los nifios; (vii) empoderar a los gobiernos y
empresas con conocimientos sobre la IA y los derechos del nifio; (viii) preparar a los nifios para el
presente y el futuro de la inteligencia artificial; (ix) crear un entorno propicio para una A centrada
en la infancia.

ISO/IEC - ISO/IEC 42001:2023 Information technology — Artificial intelligence —
Management system. A través de esta normativa, ISO & IEC (2023) establecieron los requisitos
y las directrices para el establecimiento, implementacion, mantenimiento y mejora de los sistemas
de gestion de IA dentro de una organizacion.

Los puntos clave a los que se refiere la normativa son: (i) la relevancia de la IA en todos
los sectores; (ii) su gestion integrada en los procesos, operaciones, sistemas de informacion y
controles de las organizaciones donde se presente el uso de los sistemas de [A; (iii) la confiabilidad
de los sistemas de IA, enfatizando la necesidad de gestionar la imparcialidad, transparencia,
seguridad y calidad de los datos y del propio sistema de IA en su ciclo de vida; (iv) la
implementacion de politicas de IA que definan sus funciones, responsabilidades y autoridades de
conformidad con la estrategia de la organizacion; (v) la realizacion de evaluaciones de riesgo, que

permitan evaluar las probabilidades y niveles de riesgo, y de impacto, que permitan evaluar el
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impacto de la IA sobre individuos, grupos de individuos y sociedades durante su ciclo de vida; y
(vi) recomendaciones sobre los recursos y personal para el establecimiento, mantenimiento y
mejora del sistema de gestion de TA.
Normatividad a nivel internacional

A nivel internacional, se ha presentado una carrera legislativa enfocada en la regulacion de
la inteligencia artificial en todas sus esferas. A partir de esta situacion, resulta relevante analizar
las propuestas legislativas y normas promulgadas mas relevantes en el ambito internacional.

Para dicho andlisis, se pretende priorizar las propuestas legislativas de los paises
latinoamericanos (tales como Argentina, Chile y México por decir algunos) y culminar con el
analisis de la normatividad de la Unién Europea. Se pretende excluir de manera activa las
propuestas y normas de paises que no adopten el sistema juridico del civil law, puesto que no se
encuentran dentro del objeto de estudio.

De este modo, se presentaran las propuestas legislativas y normas en materia de IA de
Argentina, Chile, Costa Rica, Ecuador, México, Panam4, Perd, Uruguay, y la Unidén Europea, asi:

Argentina. Sobre la regulacion de la IA, se destacan los Proyecto de Ley 2505-D-2023 y
Modificacion Ley Nacional 25.467.

La Céamara de Diputados (2023a) pretende establecer un marco legal para la investigacion,
desarrollo, uso y regulacion de la inteligencia artificial. Para ello, fundamenta a la [A a través de
principios éticos fundamentales (destacandose la dignidad humana, la privacidad, la transparencia,
la responsabilidad y la equidad).

Propone el uso de la gestion de riesgos, clasificando los riesgos asociados a la A como

inaceptables, elevados, limitados e insignificantes. Y, el uso de evaluaciones de impacto, dando
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lugar a obligaciones de registro, verificacion y certificacion con la finalidad de acreditar la calidad,
seguridad y el cumplimiento de los requisitos legales y éticos sobre la TA.

Sobre la responsabilidad civil de la TA, se propone el concepto de “Error de Uso”
correspondiente a cualquier conducta (accidbn u omisidén) que genere un dafio, siendo los
desarrolladores, proveedores y usuarios de la IA los sujetos que pueden incurrir en el “Error de
Uso”. Ahora bien, los desarrolladores y proveedores seran considerados responsables si no
tomaron medidas razonables para evitar el error o incumplieron regulaciones y/o estandares
establecidos. En el caso de los usuarios, estos son responsables por el uso adecuado y diligente de
los sistemas de IA y por la minimizacion de los riesgos asociados a la IA.

Finalmente, el proyecto de ley exige, como mecanismo de mitigacion de los dafios, que los
desarrolladores, proveedores y usuarios cuenten con un seguro de responsabilidad civil adecuado,
el cual debe ser provisto por compafiias autorizadas.

La Cémara de Diputados (2023b) propone incorporar, a través de este segundo proyecto,
la Ley Nacional 25.467 (Ley de Ciencia, Tecnologia e Innovacion) la regulacion de la IA. Dentro
del marco regulatorio propuesto, se destaca la incorporacion de principios éticos de diversidad,
inclusion, paz y justicia; y de mecanismos de registro, supervision y denuncia sobre la IA.

Chile. En el caso chileno, se destacan el Proyecto de Ley de Inteligencia Artificial y el
Boletin 15869-19.

El objetivo central de la Presidencia de la Republica de Chile (2024) con el Proyecto de
Ley de Inteligencia Artificial es promover el desarrollo, la utilizacion y la adopcion de la IA para

impulsar los procesos de innovacion y proteger los derechos fundamentales.
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Por lo cual, a través de un enfoque basado en riesgos, se clasifican a los sistemas de TA
como: (i) de riesgo inaceptable; (i1) de alto riesgo; (iii) de riesgo limitado; y (iv) sin riesgo evidente.
Con esta clasificacion se pretende distribuir reglas obligatorias y prohibiciones segln la categoria
en que se posicione un sistema de TA.

Respecto de la responsabilidad civil de la 1A, se adopta un modelo de responsabilidad
subjetivo (por culpa), donde los operadores econdmicos deberan ser demandados de forma
conjunta.

Y, sobre el Boletin Nro. 15869-19, la Camara de Diputadas y Diputados de Chile (2023)
pretende establecer un marco regulatorio sobre el desarrollo, comercializacion, distribucion y
utilizacion de los sistemas de IA bajo la finalidad de garantizar los derechos fundamentales.

En concordancia con el Proyecto de Ley de Inteligencia Artificial, esta propuesta
legislativa presenta una clasificacion de riesgos (riesgo inaceptable y alto riesgo),

Costa Rica. En este caso particular, se ha presentado el Proyecto de Ley de Regulacion de
la TA (Exp. 23.771 — ARIA) y el Proyecto de Ley para la Promocion Responsable de la IA (Exp.
23.919).

La Asamblea Legislativa de la Republica de Costa Rica (2023a) pretende crear una
Autoridad Reguladora de Inteligencia Artificial (por sus siglas ARIA) y el establecimiento de un
registro obligatorio para los algoritmos, buscando de esta manera establecer un control
administrativo ex ante de los Sistemas de IA.

Se ha de destacar la controversia que ataiie a este proyecto de Ley debido al uso de

ChatGPT en su redaccion.
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Ahora bien, la Asamblea Legislativa de la Republica de Costa Rica (2023b) present6 un
enfoque totalmente distinto, ahora en lugar de centrarse en ejercer un control administrativo, se
centra en adoptar un enfoque garantista de los derechos humanos. Para ello, este proyecto plantea
principios de equidad, no discriminacion y auditabilidad de los Sistemas de IA.

Respecto al régimen de responsabilidad, se ha demostrado que Costa Rica presenta una
postura enfocada en mecanismos de control ex ante (a través del control administrativo) sin
plantear un régimen de responsabilidad ex post, es decir, un régimen para los dafios ocasionados
por los Sistemas de IA.

Ecuador. Se han presentado el Proyecto de Ley Organica de Regulacion y Promocién de
la IA y el Proyecto de Ley de Aprovechamiento Digital e [A para Nifias, Nifios y Adolescentes.

La Asamblea Nacional del Ecuador (2024) adopta el enfoque basado en riesgos de la Union
Europea, clasificando los sistemas en: (i) riesgo inaceptable; (ii) alto riesgo; (iii) riesgo limitado;
y (iv) riesgo nulo. A través de esta clasificacion se determina la intensidad de las obligaciones y
principios éticos aplicables a cada Sistema de IA.

En este proyecto de ley se plantea el reconocimiento de la responsabilidad solidaria, por lo
que los operadores econdmicos podrian ser responsables frente a la victima del hecho dafioso,
llegando incluso a abarcar al usuario de la IA dentro de los operadores.

Ahora bien, la Asamblea Nacional del Ecuador (2023) plantea la regulacion del uso de la
IA para los nifios, nifias y adolescentes para garantizar un uso seguro de las plataformas digitales.

De esta forma, se plantean principios rectores que garantizan los derechos de los menores

de edad y que, a través de una entidad rectora enfocada en las plataformas digitales para la nifiez
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y adolescencia que serd acompafiada por una Autoridad Nacional de Supervision de Inteligencia
Artificial (ANSIA) como organismo técnico de vigilancia y control.

México. Se ha planteado la Ley Federal para el Desarrollo Etico, Soberano e Inclusivo de
la IA. El Senado de la Republica de México (2023) plantea garantizar la soberania tecnologica y
el desarrollo ético a través de instrumentos de gobernanza como el Consejo Mexicano de Etica
para la IA y la Robdtica y la Plataforma Nacional de Auditoria Algoritmica (PNAA).

Para ello establece una categorizacion segiin el nivel de riesgo’!, imponiendo de esta forma
obligaciones generales y acumulativas segun mayor sea el nivel de riesgo (es decir, la IA de alto
riesgo debe cumplir con las obligaciones generales y de la IA de riesgo limitado).

Ahora bien, en esta iniciativa legislativa se plantea un modelo de responsabilidad basado
en el riesgo, de modo que, para los Sistemas de IA clasificados de alto riesgo, se impone una
responsabilidad de caracter objetivo. Ademads, se reconoce la responsabilidad solidaria de los
operadores economicos de la IA.

Entonces, se establece un régimen de alcance multiple en el que con base en (i) el nivel de
riesgo; (i1) el cumplimiento o incumplimiento de las obligaciones legales; (ii1) los mecanismos de
supervision humana, trazabilidad y explicabilidad; (iv) la previsibilidad del dafio y; (v) el beneficio
obtenido por el usuario, se determina el alcance que debera darse a la responsabilidad.

Finalmente, se plantea la creacion de un fondo de reparacion algoritmica (de naturaleza

publica o mixta) para garantizar la reparacion de personas afectadas por Sistemas de IA.
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Panama. Se present6 el Anteproyecto de Ley 339 (2025). A través de este proyecto de ley,
la Asamblea Nacional de Panama (2025) busca establecer la proteccion de la dignidad humana y
los derechos humanos respecto a la automatizacion.

Para ello se establecen principios rectores enfocados en el bienestar integral; la equidad; la
responsabilidad y; el respeto de la dignidad humana y los derechos humanos, para garantizar los
derechos constitucionales.

Peru. El Congreso de la Republica de Perti ha promulgado la Ley Nro. 31814 y planteado
el Proyecto de Ley 10737/2024-CR.

El Congreso de la Republica de Pert (2023) declar¢ el interés nacional del uso de la IA y
para ello estableciod principios para el desarrollo y uso de la IA.

De esta forma, para robustecer la Ley Nro. 31814, el Congreso de la Republica de Perti
(2024) busca incluir principios de inclusion digital y garantias éticas mas estrictas, pasando de un
enfoque promocional de la IA a uno mas garantista de los derechos humanos.

Uruguay. A diferencia de la vertiente latinoamericana de regular los sistemas de IA a
través de una ley, Uruguay ha optado por una estrategia de politica publica a través de la Estrategia
Nacional de Inteligencia Artificial 2024 — 2030.

La Presidencia de la Republica Oriental del Uruguay (2024) al plantear una politica ptblica
y no una ley en sentido formal, no establecié prohibiciones o clasificaciones con consecuencias
juridicas (cémo la clasificacion en base al nivel de riesgo). En su lugar, busca introducir

recomendaciones y guias éticas que permitan fomentar la transparencia y la ética de la [A.
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Unién Europea. En el caso particular de la Unién Europea, se promulgé el Al Acty la
Directiva (UE) 2024/2853.

El Parlamento Europeo y Consejo de la Union Europea (2024a) a través del Al Act
establece normas armonizadas para la introduccion, puesta en servicio y utilizacion de sistemas de
IA en la Unién Europea, esto con la intencién de promover una IA centrada en el ser humano y
fiable. De esta forma, el Al Act introdujo un enfoque basado en los riesgos, el cual clasifico a los
sistemas de inteligencia artificial como: sistemas de IA de riesgo inaceptable; y sistemas de 1A de
alto riesgo; y modelos de IA de uso general. A los cuales les fueron impuestas obligaciones
especificas de transparencia para eventos donde los sistemas interactien con personas.

El Parlamento Europeo y Consejo de la Union Europea (2024b) establece la Directiva (UE)
2024/2853, la cual deroga y sustituye a la Directiva 85/374/CEE del Consejo, estableciendo un
marco normativo para la responsabilidad por productos defectuosos y la indemnizacion de estos
dafios.

Para ello, amplio la definiciéon de producto para incluir programas informaticos (en
concreto los sistemas de [A), archivos de fabricacion digital, materias primas y servicios conexos
integrados o interconectados al producto.

En el caso de los desarrolladores y proveedores de los sistemas de IA, se les considera
como fabricantes y, por ende, como responsables de los dafios ocasionados por la IA.

Y, con base en las caracteristicas de la [A, se plantearon diversas evaluaciones que permiten
determinar el caracter defectuoso en productos digitales y de IA, entre las cuales se destaca la

capacidad de aprendizaje; el comportamiento inesperado; y las vulnerabilidades de ciberseguridad.
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Adicionalmente, como se menciond con anterioridad, la Unién Europea descart6 la

Directiva sobre responsabilidad en materia de IA (en inglés y en adelante AILD)?

. Esta propuesta
tenia por objetivo adaptar las normas de responsabilidad civil extracontractual a los desafios que
plantea la inteligencia artificial, esto con la intencidén de evitar la fragmentaciéon normativa que
podria presentarse si los Estados miembros de la Unién Europea adoptaron normas divergentes
sobre la responsabilidad civil de la TA.

La propuesta plante6 un enfoque escalonado centrado en medidas para aliviar la carga de
la prueba de las victimas de los hechos dafiosos. Para ello, se centr6 en la exhibicion de pruebas y
la presuncion refutable de causalidad en caso de culpa.

Con la exhibicion de pruebas, se busco proporcionar a las victimas de hechos dafiosos
derivados de dafios ocasionados por IA con medios eficaces para determinar a las personas
potencialmente responsables y las pruebas pertinentes para una demanda.

Y, con la presuncion refutable de causalidad en caso de culpa, se establecia una presuncion
entre la culpa del demandado (la cual se fundamentaba en el incumplimiento de un deber de
diligencia) y la informacién de salida (sea producida o no) del sistema de IA que haya causado el
dafio.

Finalmente, se destaca que la propuesta incluy6 una clausula de evaluacion y revision, la
cual permitia evaluar la necesidad de medidas adicionales.

Normatividad a nivel nacional

En el caso colombiano, podemos determinar la normatividad en cuatro grandes grupos, asi:

(1) los proyectos de ley que han sido archivados o retirados; (ii) los proyectos de ley activos en el

Congreso o el Senado; y (ii1) las normas vigentes.
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Proyectos de ley archivados o retirados. Los proyectos de ley sobre la inteligencia
artificial que han sido archivados o retirados son los siguientes:

PL 021 de 2020 — Camara. En el cual la Camara de Representantes de la Republica de
Colombia (2020) planteaba lineamientos de politica publica para el desarrollo, uso e
implementacion de la inteligencia artificial, centrandose en la autoridad humana, la seguridad y la
garantia de derechos del titular de los datos.

Al respecto del régimen de responsabilidad de la inteligencia artificial, este proyecto de ley
opto6 por un régimen de responsabilidad objetiva, descartando el modelo de responsabilidad de la
electronic personhood, determinando la responsabilidad de los dafios materiales e inmateriales en
las personas naturales o juridicas responsables del uso, manejo e implementacion del sistema de
inteligencia artificial.

Este proyecto de ley fue retirado antes del primer debate.

PL 354 de 2021 — Camara. En este caso, la Camara de Representantes de la Republica de
Colombia (2021) presentdé un marco conceptual y principios rectores de la inteligencia artificial,
en busca de presentar la prevalencia de la inteligencia humana sobre la artificial y el uso de disefios
seguros para prevenir efectos adversos antes, durante o después del desarrollo del sistema de
inteligencia artificial.

Ademas, este proyecto de ley definio la inteligencia artificial como una “disciplina
cientifica que se ocupa de crear programas informaticos que ejecutan operaciones comparables a
las que realiza la mente humana, como el aprendizaje o el razonamiento l6gico” (PL 354 de 2021,
Exposicion de motivos, numeral 2). Y, planted a su vez, un modelo de responsabilidad objetiva

por los dafios ocasionados por la inteligencia artificial.
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Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse en primer debate.

PL 253 de 2022 — Senado. El Senado de la Republica de Colombia (2022a) planteo, con
este proyecto de ley, el establecimiento de lineamientos de politica publica para el desarrollo, uso
e implementacion de la inteligencia artificial, para ello se reiter¢ la definicion traida en el PL 354
de 2021 — Cémara y se sustento la aplicacion de la inteligencia artificial bajo los principios rectores
de autoridad humana y bien comun, buscando con esto que la inteligencia artificial fuese auditable,
revisable y controvertible por la decision humana y que esta tuviera como objetivo exclusivo el
bien comun.

En este proyecto de ley, se presentd nuevamente la responsabilidad objetiva como régimen
de responsabilidad para los dafios ocasionados por la inteligencia artificial.

Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse durante la legislatura.

PL 059 de 2023 — Senado. Este proyecto de ley es idéntico al PL 253 de 2022 — Senado,
ademas, fue archivado al no aprobarse durante la legislatura.

PL 091 de 2023 — Senado. El Senado de la Republica de Colombia (2023b) buscaba, con
este proyecto de ley, establecer el deber de informacion para garantizar el uso responsable de la
inteligencia artificial, para ello se exigia los principios de transparencia y explicabilidad dentro del
marco ético, estableciendo de esta manera la responsabilidad de las empresas y organizaciones.

Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse durante la legislatura.
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PL 130 de 2023 — Senado. El Senado de la Republica de Colombia (2023c¢) planted en el
proyecto de ley los principios de armonizacion entre la inteligencia artificial y el derecho al trabajo.
En el proyecto de ley se defini6 a la inteligencia artificial como una “disciplina cientifica
que se ocupa de crear programas informaticos que ejecutan operaciones comparables a las que
realiza la mente humana como el aprendizaje o el razonamiento 16gico” (PL 130 de 2023, art. 2°).
Se impusieron, a su vez, deberes especificos (deber de seleccion y control; automatizacion
y capacitacion; y seguridad y privacidad) para mitigar los riesgos del desplazamiento laboral y la
discriminacion que pueda ocasionar la inclusion de la inteligencia artificial en el contexto laboral.

Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse durante la legislatura.

PL 200 de 2023 — Camara. Con este proyecto de ley, la Camara de Representantes de la
Republica de Colombia (2023) busco ajustar la inteligencia artificial a estdndares de respeto y
garantia de los derechos humanos. Para ello, se ampli¢ la definicion de inteligencia artificial de la
siguiente manera:

“Conjunto de técnicas informadticas, sistema de programacion, sistema computacional,

maquinas fisicas o procesos tecnologicos que permiten desarrollar algoritmos y crear

programas informaticos para ejecutar objetivos definidos por humanos, hacer predicciones,
recomendaciones, tomar decisiones crear nuevo conocimiento y/o completar tareas
cognitivas y cientifico-técnicas a partir de la extraccion, seleccion, recorte y organizacion
de la informacion disponible o cualquier tarea que requiera inteligencia como el
razonamiento o el aprendizaje.” (PL 200 de 2023 — Camara, art. 3).
En comparacion con la definicion de inteligencia artificial reiterada en los anteriores

proyectos de ley, estd nueva definicidon presenta un enfoque mas idoneo para la inteligencia
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artificial; ya que permite la fundamentacion de los deberes de transparencia y la proteccion de
datos, ademas de presentar, respecto del objeto (inteligencia artificial) un alcance mas amplio,
detallado y relevante, debido a que incluye las manifestaciones que pueden darse respecto a la
inteligencia artificial, las fuentes de la inteligencia y las capacidades generativas de esta.

En este proyecto de ley, se determin6 un enfoque basado en el riesgo (riesgo inaceptable;
alto riesgo; riesgo limitado; y riesgo nulo); la decision de restringir la edad minima (18 afios) para
el uso e implementacién de los sistemas de inteligencia artificial; y, presentar una responsabilidad
radicada en las empresas publicas o privadas que desarrollan los sistemas de inteligencia artificial
y en la entidad que los contrata (esto sin determinar si se trataba de un régimen subjetivo u objetivo,
por lo que, en consideracion de la regla general de la responsabilidad civil, se entiende que se trata
de un régimen de responsabilidad subjetiva).

Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse en primer debate.

PL 005 de 2024 — Camara. En este proyecto de ley la Camara de Representantes de la
Republica de Colombia (2024a) planteaba los principios conductuales y de bienestar de la
inteligencia artificial, enmarcadndola en principios éticos; de adaptabilidad normativa;
transparencia y comprensibilidad; y la proteccion del bienestar psicologico y del desarrollo
personal. Desarrollando de manera s6lida un marco ético para la regulacion de la inteligencia
artificial.

Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse durante la legislatura.
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PL 154 de 2024 — Camara. A través de este proyecto la Camara de Representantes de la
Republica de Colombia (2024b) busco definir y regular la inteligencia artificial bajo estandares de
respeto y garantia de los derechos humanos.

Para ello, se reiter6 la propuesta de definicion de la inteligencia artificial contenida en el
PL 200 de 2023 — Camara y se plante6 principios de respeto y proporcionalidad para la
preservacion de la dignidad humana y los derechos fundamentales, prohibiendo los desarrollos de
sistemas de inteligencia artificial que atenten en contra de ellos.

Ademas, reiterd el planteamiento sobre la clasificacion de riesgos de los sistemas de
inteligencia artificial del PL 200 de 2023 — Camara. Y, plante6 la responsabilidad de las empresas
publicas o privadas que desarrollan y/o usan estos sistemas de inteligencia artificial bajo un
régimen solidario por los vicios ocultos de la inteligencia artificial.

Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse durante la legislatura.

PL 225 de 2024 — Senado. Con este proyecto de ley el Senado de 1a Republica de Colombia
(2024a) intentd modificar el Codigo Penal Colombiano para establecer una agravante al delito de
falsedad documental cuando la inteligencia artificial fuese usada en el acaecimiento del hecho
delictivo.

Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse durante la legislatura.
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PL 293 de 2024 — Senado. El Senado de la Republica de Colombia (2024b) se centr6 en
regular la relacion entre la inteligencia artificial y la propiedad intelectual, buscando el
establecimiento de un marco de licenciamiento y remuneracién justa para el uso de obras
protegidas por derechos de autor.

Respecto de la inteligencia artificial, se destaco la capacidad para funcionar con distintos
niveles de autonomia y su capacidad generativa, lo cual, debido a la caracteristica de
autoaprendizaje de los sistemas de inteligencia artificial, conlleva la necesidad de entrenar dichas
funciones.

Esta situacion genera la necesidad de proteger los derechos de autor, de modo que se
impuso la obligacion de adquirir una licencia de uso previa y expresa sobre las obras protegidas
por derechos de autor, previo al entrenamiento. Es de esta manera que, en ciertos usos, se debera
gestionar de manera obligatoria a través de una sociedad de gestion colectiva.

Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse durante la legislatura.

PL 354 de 2024 — Camara. En este proyecto de ley la Camara de Representantes de la
Republica de Colombia (2024c¢) planted el establecimiento de lineamientos de politica piiblica para
el desarrollo, uso e implementacion de la inteligencia artificial.

Para ello se usaron principios rectores como la prevalencia, autoridad humana, disefio
seguro y el bien comun; factores de gobernanza a cargo de una nueva instituciéon encargada de
proyectar reglamentos técnicos y asesorar al congreso; se ahond¢é en la transparencia de los datos
usados para entrenar a la inteligencia artificial, otorgando un derecho irrenunciable a eliminar los
datos y reiterando la diferenciacion entre datos personales y datos personalisimos.

Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse durante la legislatura.
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PL 447 de 2024 — Camara. La Camara de Representantes de la Republica de Colombia
(2024d) busco regular la infraestructura de datos y la interoperabilidad de los sistemas de
informacion del Estado con tecnologias emergentes, incluyéndose a la inteligencia artificial.

Este proyecto de ley fue archivado al no aprobarse durante la legislatura.

Proyectos de ley activos en el Congreso o el Senado. Los proyectos de ley sobre la
inteligencia artificial que se encuentran activos en el periodo legislativo actual son los siguientes:

PL 111 de 2022 — Senado. A través de este proyecto de ley el Senado de la Republica de
Colombia (2022b) plante6 la expedicion del Codigo Electoral Colombiano, centrandose en la
modernizacion y tecnificacion de los procesos electorales para garantizar su transparencia.

En este codigo se plantea la creacion de la direccion de analitica de datos e implementacion
de tecnologias de inteligencia artificial de la Registraduria Nacional del Estado Civil.

Este proyecto de ley se encuentra actualmente bajo revision de la Corte Constitucional.

PL 156 de 2023 — Camara. La Camara de Representantes de la Republica de Colombia
(2023b) pretende modificar la Ley 1581 de 2012 para fortalecer el derecho fundamental a la
proteccion de datos en el contexto de las nuevas tecnologias.

Para ello establece los principios de equidad y no discriminacion, esto con la finalidad de
que los responsables del tratamiento de datos personales tomen medidas para prevenir, detectar y
mitigar los sesgos de la inteligencia artificial que puedan generar discriminacion.

Se reconocen los derechos del titular a no ser objeto de decisiones basadas inicamente en
el tratamiento automatizado de datos personales, en especial cuando estas decisiones limitan algun

derecho fundamental.
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Y, se presentan las prohibiciones de recoleccion de datos personales a través de medios
indirectos (como la inteligencia artificial) y de elaboracion de perfiles con fines comerciales a
menores de edad.

Este proyecto de ley se encuentra actualmente en tramite en plenaria como un acumulado
del PL 274 de 2025 — Camara.

PL 042 de 2025 — Senado. El Senado de la Republica de Colombia (2025a) busca
establecer el marco legal para la promocion, desarrollo y uso responsable de la inteligencia
artificial.

Para ello, este proyecto de ley plantea principalmente: (i) los principios rectores de la
inteligencia artificial (como el principio de legalidad, participacion democratica y el respeto y
garantia efectiva de los derechos fundamentales); (ii) la creaciéon del Consejo Nacional de
Inteligencia Artificial (CON-IA); y (iii) la inclusion de la inteligencia artificial como contenido en
la asignatura de tecnologia e informatica en la educacidon bésica y media, frente a lo cual se
presentan lineamientos para prevenir delitos digitales contra los menores de edad.

Este proyecto de ley se encuentra, a la fecha de presentacion de esta investigacion, activo.

PL 043 de 2025 — Senado. En este proyecto de ley estatutaria el Senado de la Republica
de Colombia (2025b) busca garantizar el desarrollo ético, responsable, competitivo e innovador a
través de regulaciones de gobernanza y alcance de la inteligencia artificial.

En este proyecto de ley se presenta la siguiente definicion de inteligencia artificial:

“Disciplina cientifica orientada al desarrollo de tecnologias capaces de simular procesos

cognitivos asociados a la inteligencia humana, como el aprendizaje, el razonamiento

logico, la resolucion de problemas o la creatividad, mediante sistemas informaticos que
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procesan datos y ejecutan tareas de forma automatizada” (Proyecto de Ley 043 de 2025,

art. 4, literal A, numeral 4.1).

A su vez, se plantea un enfoque de riesgo, calificando los sistemas de inteligencia artificial
segun el riesgo, el cual puede ser critico; de alto riesgo; de obligaciones especiales de
transparencia; y de riesgo minimo o nulo.

Adicionalmente se plantea la figura de la sandbox regulatoria, entendiéndose esta como
una herramienta para probar sistemas en un entorno controlado y temporal que facilite la
innovacion de manera responsable.

Y, en el caso de la responsabilidad de la inteligencia artificial, se clasifica como
responsabilidad administrativa, civil, penal y ética. En el caso de la responsabilidad civil de la
inteligencia artificial, se plantea un régimen solidario, asi:

“Las obligaciones especificas para Desarrollador de 1A, Proveedor de IA, implementador
de IA y Usuarios de IA se determinaran en funcion de su rol y capacidad de control sobre el riesgo
asociado al sistema de IA en su respectivo contexto de uso, de conformidad con los principios de
proporcionalidad- y responsabilidad compartida.” (Proyecto de Ley 043 de 2025, art. 5, paragrafo).

Este proyecto de ley se encuentra, a la fecha de presentacion de esta investigacion, activo.

PL 098 de 2025 — Cdmara. En lo referente a este proyecto de ley, la Camara de
Representantes de la Republica de Colombia (2025a) busca establecer un marco normativo integral
con un enfoque basado en la ética, los derechos humanos, la salud mental y el bienestar emocional
de los usuarios de los sistemas de inteligencia artificial.

Para ello se plantean principios psicosociales que permitan la promocion de la salud mental

en el entorno digital, prohibiciones sobre manipulacion psicoldgica que puedan generar ansiedad
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o estrés, o vinculos emocionales intensos, dependientes o disfuncionales con los usuarios. A su
vez, en los casos en que la inteligencia artificial genere riesgos comprobables sobre la salud mental,
deberan realizar una participaciéon econdmica contributiva para la financiacién de programas de
prevencion y atencion en salud mental.

Este proyecto de ley se encuentra, a la fecha de presentacion de esta investigacion, activo.

PL 141 de 2025 — Camara. En esta ocasion, la Camara de Representantes de la Republica
de Colombia (2025b) busca regular el uso de herramientas tecnoldgicas y de inteligencia artificial
en los consulados colombianos en el exterior.

De esta manera se busca optimizar la prestacion de los servicios consulares y garantizar
una orientacién permanente a los connacionales. Para ello se propone la implementacion paulatina
de dichas tecnologias en tres fases (piloto, expansion y optimizacion).

El proyecto de ley propone, para la implementacion, los principios de transparencia,
seguridad y accesibilidad, recalcando que el uso de estas herramientas se encuentra sujeto a la Ley
1581 de 2012 en materia de proteccion de datos personales.

Este proyecto de ley se encuentra, a la fecha de presentacion de esta investigacion, activo.

PL 245 de 2025 — Senado. Con esta Ley de Educacion Digital, el Senado de la Republica
de Colombia (2025c¢) propone la modernizacion de la asignatura de Tecnologia e Informatica y el
establecimiento de una politica publica de educacion digital.

Este proyecto de ley se encuentra, a la fecha de presentacion de esta investigacion, activo.
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PL 274 de 2025 Camara. Como se mencion0 anteriormente, este proyecto de ley
corresponde al acumulado del PL 156 de 2023 — Camara y del PL 214 de 2025 — Camara. Siendo
este el acumulado principal.

Este proyecto de ley se encuentra actualmente en tramite en plenaria.

PL 417 de 2025 — Camara. Con este proyecto de ley se busca regular e implementar el uso
de la inteligencia artificial en la gestion de PQRSD”3,

Para ello la Camara de Representantes de la Republica de Colombia (2025d) plantean
principios rectores enfocados en la supervision humana (caracterizada por la supervision
obligatoria de todas las decisiones tomadas por la inteligencia artificial y la trazabilidad
algoritmica como obligacion de registrar, documentar y auditar las decisiones de esta), el uso ético
de la inteligencia artificial, la proteccion de datos personales, la transparencia y la rendicion de
cuentas.

Este proyecto de ley se encuentra, a la fecha de presentacion de esta investigacion, activo.

Normatividad vigente. Las normas vigentes que hablan sobre la inteligencia artificial son
las siguientes:

Decreto 1078 de 2015. En este decreto nico reglamentario, la Presidencia de la Republica
de Colombia (2015) incorpora lineamientos especificos sobre la inteligencia artificial en el sector
publico. De modo que, determina que la inteligencia artificial:

“corresponde a un campo de la informdtica dedicado a resolver problemas cognitivos
comunmente asociados con la inteligencia humana o seres inteligentes, entendidos como

aquellos que pueden adaptarse a situaciones cambiantes. Su base de desarrollo de sistemas
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informaticos, la disponibilidad de datos y los algoritmos.” (Decreto 1078 de 2015. art.

2.2.23.1.3, nim. 3.2.)

Entonces, se exige a las entidades publicas que evalten la pertinencia del uso de la
inteligencia artificial y su incorporacion bajo requisitos de gobernanza y trazabilidad, en concreto
la gestion de riesgos, la transparencia y los sandbox regulatorios

Decreto 403 de 2020. La Presidencia de la Republica de Colombia (2020) plante6 el uso
de la inteligencia artificial bajo el principio de la tecnificacion en la vigilancia y control fiscal,
destacando la gestion inteligente de la informacion a través del uso de todas las capacidades
tecnologicas disponibles, entre ellas la inteligencia artificial.

Como bien se ha evidenciado, el marco regulatorio de la inteligencia artificial (tanto en la
normatividad vigente como los proyectos de ley a nivel nacional e internacional) presenta una
variedad de contenido.

En el caso de la responsabilidad, se ha evidenciado una variedad de propuestas regulatorias
que, en ultima instancia, presenta una tendencia hacia la inconsistencia respecto a la seleccion de
un régimen de responsabilidad subjetiva de la inteligencia artificial. En el caso colombiano, se han
presentado mayoritariamente un régimen objetivo y un régimen solidario.

Ademads de esto, se han evidenciado regulaciones ex ante que regulan los enfoques de
riesgo; los organos de gobernanza; los mecanismos de transparencia y la proteccion de los
derechos humanos, y fundamentos basados en principios rectores del desarrollo y uso de la
inteligencia artificial con una constante en la prevalencia de la autoridad humana y la proteccion

de los derechos humanos.
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Propuestas de modelos regulatorios de responsabilidad civil de la TA

En el andlisis documental efectuado, se han encontrado propuestas dogmaticas de modelos
regulatorios sobre los dafios ocasionados por IA, las cuales se enmarcan en 4 grupos, a saber: (i)
modelos que modifican los regimenes tradicionales de responsabilidad subjetiva para adaptarlos a
la TA; (i1) modelos que modifican los regimenes de responsabilidad objetiva para adaptarlos a la
IA; (iii) propuestas novedosas de modelos regulatorios; y (iv) propuestas de mecanismos
procesales y de mitigacion.

Modelos regulatorios basados en la responsabilidad subjetiva

En los mecanismos que modifican los regimenes de responsabilidad subjetiva, se
encuentran la responsabilidad basada en culpa (o en negligencia), la responsabilidad por el hecho
ajeno (o responsabilidad vicaria) y el modelo planteado en la AILD de la Unién Europea.

Frente a la responsabilidad basada en culpa, Platero Alcén (2021) explica que debe
aplicarse ante los dafos ocasionados por sistemas de IA de bajo riesgo, en concordancia del
articulo 1902 del Cédigo Civil de Espana (p. 141).

En la responsabilidad por el hecho ajeno (o responsabilidad vicaria), Burylo (2022) explica
que el concepto de la responsabilidad vicaria (en donde se responsabiliza a una persona por los
actos ilicitos de otra persona, siempre que exista un vinculo legal determinado entre ellas) puede
extenderse a ayudantes no humanos, como los sistemas de A (pp. 6-7).

Por otro lado, Eldakak et al. (2024) abordan la responsabilidad vicaria como propuesta
exclusivamente limitada para el sector de la salud. Proponiendo que los proveedores de servicios
de salud, que usen dispositivos impulsados por IA, sean responsables por los dafios ocasionados

por el sistema de IA (p. 4).
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Finalmente, el modelo planteado por la Comision Europea (2022) en la AILD que, a pesar
de haberse retirado, plante6 un marco de armonizaciéon de aspectos procesales de la
responsabilidad subjetiva (basada en culpa).

Al respecto, el AILD buscaba mitigar los riesgos de la responsabilidad civil causados por
la TA a través de la presuncion de causalidad y la obligacion de transparencia y divulgacion
(Sudaraparipurnan & Potkewitz, 2022, p. 2-3).

A su vez, el AILD fue disefiado para trabajar en conjunto con el Al Act, de modo que el
Al Act actuaria como mecanismo de prevencion del dafio y el AILD estableceria el marco de
seguridad para la compensacion en los eventos en que ocurra un dafio (Quattrocolo & Sacchetto,
2024, p. 651).

Y, el AILD armonizaba aspectos procesales de la responsabilidad basada en culpa bajo la
ley de los miembros de la Union Europea (Hacker, 2022, p. 7).

Con estos modelos se plantea la adopcion de un régimen basado en la culpa, de esta manera
el debate probatorio se traslada a la conducta del ser humano que ha causado un dafio con el uso
de una IA (sea esta de bajo riesgo, alto riesgo o riesgo inaceptable). A su vez, se debe resaltar que
(excluyendo el AILD), estos modelos se caracterizan por regular situaciones especificas, como es
el caso de la IA de bajo riesgo o la IA aplicada en el sector de la salud.

Modelos regulatorios basados en la responsabilidad objetiva

En este grupo se encuentra la responsabilidad objetiva (Strict Liability), 1a responsabilidad
por productos defectuosos y la responsabilidad cuasiobjetiva (Ecléctica).

Frente a la responsabilidad objetiva, el paradigma de riesgo no reciproco de Fletcher

permite presentar una analogia con la situacion de la IA. Bajo este paradigma, se entiende que se
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presenta un riesgo el cual es mayor en grado y diferente en orden respecto del riesgo que puede
imponérsele a través de terceros; es asi como, las entidades de IA, al imponer dafios mayores a los
que pueden sufrir por parte de la victima podrian ser objeto de este régimen (Lior, 2020, p. 96).

Por otro lado, en jurisdicciones donde se encuentre una cldusula de responsabilidad basada
en el riesgo, la aplicabilidad a la IA depende de la consideracion de los tribunales respecto de si
las tecnologias de IA o los sistemas de IA son una “cosa peligrosa” o una “actividad peligrosa
(Geistfeld, Karner & koch, 2023, citados por Ampovska, 2024, p. 471)

En la responsabilidad por productos defectuosos, las reclamaciones se dan principalmente
por un disefio defectuoso cuando por culpa del fabricante se causé de manera proéxima el mal
funcionamiento) o por un defecto de fabricacion (cuando el producto se desvia de su disefio)
(Griffin, 2021, p. 79, p. 85 y pp. 91-92).

A su vez, este régimen (junto a la negligencia médica y la negligencia ordinaria)
proporcionaran la base para el andlisis de la responsabilidad de los sistemas de IA en el sector de
la salud (Griffin, 2021, p. 104). De esta manera, las victimas de dispositivos médicos de IA
autonoma, deberian ser indemnizados bajo un marco de negligencia médica y de responsabilidad
por producto defectuoso, puesto que los presupuestos de un solo régimen de responsabilidad no
son suficientes (No single liability framework suffices), por lo que, se hace necesario contar con
una multiplicidad de teorias de responsabilidad civil que permitan a los demandantes buscar la
indemnizacion a través de varios canales legales segtn las circunstancias especificas (Grossbard,
2025, pp. 313-315).

Finalmente, Campos Rivera (2023) propone un modelo mixto que consta de la creacion de

una personalidad instrumental ad hoc para los sistemas de IA de alto riesgo y la implementacion
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de un sistema de responsabilidad cuasiobjetiva basado en la gestion del riesgo (teoria ecléctica) (p.
175).

En el caso de los modelos de responsabilidad objetiva y cuasiobjetiva, se presenta una
similitud en cuanto ambos se basan principalmente en el reconocimiento de la clasificacion de la
IA segtn su nivel de riesgo. Por su parte, el modelo de responsabilidad por producto defectuoso
ha sido presentado, junto al régimen de negligencia médica, como una alternativa para regular los
dafios ocasionados por IA en el sector de la salud.

Propuestas novedosas de modelos regulatorios

Podemos observar en este grupo la responsabilidad subsidiaria (o por empresa), la
responsabilidad proporcional basada en el riesgo y la electronic personhood.

Frente a la responsabilidad subsidiaria, Christiane Wendehorst recomienda adoptar un
régimen armonizado de responsabilidad subsidiaria para igualar la responsabilidad del uso de
sistemas de IA al uso de un auxiliar humano (Botero Arcila, 2024, p.6).

A su vez, una de las sugerencias presentadas por Sundaraparipurnan & Potkewitz (2022)
propone aplicar la teoria de responsabilidad empresarial (esto en el marco de un analisis sobre la
region del riesgo de responsabilidad de la IA). Bajo esta teoria, los miembros de una empresa
compartida serian responsables solidarios y mancomunados por los dafios del sistema de IA. De
esta forma, se ayudaria a determinar, facilitar y repartir la responsabilidad de la IA entre los
miembros de la empresa (p. 7). Situacion que ha sido planteada en igual sentido por la doctrina
estadounidense para los dafios ocasionados por la IA en el sector de la salud (Benatti, 2021, p, 16).

En la responsabilidad basada en el riesgo, se sugiere el enfoque de riesgo compartido (risk-

sharing approach), donde la responsabilidad se reparte proporcionalmente entre los propietarios
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y desarrolladores segun el riesgo aceptado en su rol en el ciclo de vida de la TA (Bottomley &
Thaldar, 2023, p. 06).

Por su parte, la propuesta de regulaciéon de la inteligencia de la Unidon Europea (que
concluyod con la promulgacion del Al Act) se basa en una clasificacion y evaluacion de riesgo,
imponiendo requisitos mas estrictos en los sistemas dependiendo del riesgo en que se clasifiquen
(Fézer, 2024, p. 89).

Ahora bien, la electronic personhood, también denominada por la dogmatica como persona
electronica o electronic person (e-persons), consta de un nuevo sujeto de relaciones juridicas que
posee un intelecto igual al humano y es capaz de tomar decisiones de forma independiente. El cual
en esencia es el titular de la IA, y de derechos y deberes. Siendo entonces un sujeto separado de
los desarrolladores, proveedores y usuarios de la IA (Rusnac, 2025, p. 164). La doctrina
estadounidense presenta este modelo al reconocer que, cuanto mas aumenta la autonomia de los
sistemas de 1A, mas dificil resulta atribuir la responsabilidad al fabricante o al profesional que hace
uso de estos (Benatti, 2021, p, 16-17).

Estos modelos se caracterizan por abandonar la individualidad en la atribucion de
responsabilidad, presentando un enfoque colectivo en la atribucidon de responsabilidad. De esta
manera, en la responsabilidad subsidiaria (o por empresa) y por gestion de riesgos se impone una
responsabilidad solidaria a los intervinientes en el ciclo de vida de la IA (desarrolladores,
proveedores y usuarios). Mientras que, en la electronic personhood se busca una imputacion

directa a los sistemas de IA que presenten altos niveles de autonomia.
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Propuesta de mecanismos procesales y de mitigacion

Dentro del andlisis documental, se evidenci6 un grupo anormal de propuestas, puesto que
dichas propuestas no buscaban regular la responsabilidad civil de la IA, sino que, buscaban apoyar
otras posturas a través de mecanismos de ambito procesal y mecanismos mitigatorios de los dafios
ocasionados. Es entonces que, a través de estos complementos, la dogmatica ha puesto especial
énfasis en la alteracion o inversion de la carga de la prueba y a la implementacion de un seguro
obligatorio o de un fondo de compensacion.

La AILD introdujo la presuncion de nexo causal entre el resultado dafioso de la IA (o la
ausencia de estos) y la culpa del demandado. Esta presuncion se encuentra supeditada a que: (i) se
demuestre (o el juez presuma) la culpa del demandado (esto a través del incumplimiento de un
deber de cuidado); (i1) que las circunstancias hagan razonablemente probable que la culpa haya
influido en el resultado o su ausencia y; (iii) que el demandante probd que el dafio fue derivado
del resultado de la IA o la ausencia de este (Noto la Diega & Bezerra, 2024, p. 15) Afectando la
carga de la prueba a favor de la victima, trasladando de esta manera la carga de desvirtuar el vinculo
causal a la parte demandada.

Por otro lado, la Comision Europea en su iniciativa de adaptacion normativa a la era digital,
plante6 diversos problemas ante la aplicacion de la Directiva 85/374 (esto en responsabilidad por
producto defectuoso), de manera que se reconocen las dificultades de la victima para probar la
demostracion del dafio y el defecto del producto (esto como contrapartida a la black-box) (Campos
Rivera, 2023, p. 181). Por ello, para la responsabilidad por producto defectuoso, resultaria idoneo
valorar la posibilidad de mecanismos procesales como la presuncion judicial; la prueba prima facie

o falsa presuncion; la doctrina res ipsa loquitur: la doctrina market share liability o la
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preponderance of the evidence rule, esto en concordancia con el principio de facilidad probatorio
(Campos Rivera, 2023, p. 193-194).

Para la situacion del seguro obligatorio, el Parlamento Europeo ha considerado (a través
del AT Act) la obligatoriedad del seguro ante sistemas de IA de alto riesgo. Pero, en contraposicion,
la doctrina ha considerado que esta situacion generaria que los seguros obligatorios fuesen
excesivamente costosos, esto debido al alto riesgo que generan dichos sistemas. Situacion que,
segun el analisis econdomico del derecho, podria solucionarse gracias al incentivo de la inversion
en la seguridad de los productos de los sistemas de IA de alto riesgo, puesto que el valor de los
seguros se encuentra estrechamente relacionado al riesgo que ocasiona el sistema de IA, por lo
que, al aumentar la seguridad del sistema (y la consecuente reduccion del riesgo) el valor del
seguro obligatorio se reduciria (Campos Rivera, 2023, pp. 183-185).

De esta manera, el seguro obligatorio como mecanismo auxiliar, serviria como una
herramienta de mediacion, la cual ayudaria a disminuir la incertidumbre sobre los sistemas de IA
al proveer de un instrumento para la mitigacion de los riesgos asociados (Lior, 2020, pp. 111 —
112).

En cuanto al fondo de compensacion, ha sido planteado como una solucion subsidiaria a
los sistemas de IA interconectados (crowds) debido al riesgo de interconectividad (cuando los
algoritmos no actuan como entidades aisladas sino como un enjambre en conectividad con otros
algoritmos) (Beckers & Teubner, 2022, p. 21). Los fondos requieren que las autoridades publicas
los administren y que las entidades privadas los financien, reconociendo de esta forma la necesidad
de distinguir entre financiacion ex ante y ex post. De esta manera, la compensacion ex ante buscaria

no sobrecargar a los desarrolladores de los sistemas de IA y, al mismo tiempo, la responsabilidad

116



UNIVERSIDAD

EAFIT

ex post en caso de dafios causados por el riesgo de interconectividad, lo cual contribuira a mantener
la funcion del sistema de responsabilidad (Beckers & Teubner, 2022, pp. 128-129).

Ahora bien, el fondo de compensacion entra como una medida en la cual la sociedad asume
el dafio ocasionado por el robot, esto en los escenarios donde no es posible determinar la culpa del
usuario ni el defecto del producto (Ianni & Monterossi, 2017, p. 569).

De esta forma, podemos concluir que la estructura tradicional de la responsabilidad civil
médica en Colombia, la cual se fundamenta en la culpa probada y en la Lex Artis, resulta
insuficiente para abordar las brechas de responsabilidad causadas por la integracion de la IA en el
ambito médico. Las caracteristicas intrinsecas de la IA, en concreto la autonomia algoritmica y la
opacidad, introducen elementos como la imprevisibilidad y el autoaprendizaje, los cuales
difuminan la prueba de la culpabilidad en los regimenes subjetivos y la determinacion del nexo
causal en los regimenes objetivos, puesto que, a través de estos elementos, las acciones y resultados
de los Sistemas de IA escapan al control directo del operador humano de la IA (en el caso de los
Sistemas de IA Médica, el personal de la salud).

En consecuencia, la carrera normativa por regular todos los aspectos de la IA (siendo la
responsabilidad civil de la IA uno de estos) ha ofrecido diversos modelos regulatorios, tanto a nivel
legislativo como a nivel dogmatico. Pero, debido a las caracteristicas propias del régimen de
responsabilidad civil médica, la aplicacion directa de estos modelos podria desvirtuar la naturaleza
de esta responsabilidad especial o imponer cargas desproporcionadas en los actores de la misma
(médico, EPS, IPS o paciente). Por tanto, se evidencia una necesidad de formular criterios de

armonizacion que permitan superar este vacio normativo.
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DISENO METODOLOGICO

Como se ha plasmado con anterioridad, los modelos actuales de responsabilidad civil
presentan dificultades para determinar la causalidad en situaciones donde interviene un sistema de
IA o robot asistido por sistemas de IA, situacion que es extensible al &mbito médico. Por ello, la
presente investigacion responde al andlisis tedrico de las posturas regulatorias de la
responsabilidad civil de la IA médica y los robots usados en el &mbito médico, y las implicaciones
¢ticas y de politica publica presentes en la normativa internacional y la dogmatica juridica existente
sobre la regulacion de la IA.

Para estos términos, el analisis efectuado se desarrolla bajo un enfoque cualitativo,
caracterizado por una metodologia dogmatica-juridica de lege ferenda y una técnica documental.

Como explica Bernal (2016) al usar el enfoque cualitativo se pretende, respecto del
fendmeno, situacion o sujeto, precisar sus cualidades, describirlas e interpretarlas a partir de la
percepcion de rasgos, los cuales se determinan desde la situacion analizada. Para ello, se parte de
una situacion social, sus propiedades y su dindmica, y se pretende conceptualizar en funcion de la
informacion obtenida de las fuentes (p. 72).

En concordancia con el enfoque cualitativo, se ha optado por una metodologia dogmatico-
juridica, como menciona Courtis (2006) “La dogmatica se propone estudiar el ordenamiento
juridico para conocerlo, transmitir ese conocimiento, operarlo, optimizarlo, mejorarlo.” (p. 106).
De esta manera, una de las tareas desarrolladas por la dogmatica-juridica, /lege ferenda, parte del
reconocimiento de un problema o vacio en el derecho positivo y que la mejor solucion es la

modificacion del ordenamiento juridico vigente (Courtis, 2006, p. 115).
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Para apoyar el enfoque y la metodologia, se ha usado la técnica documental la cual, segun
Witker (2021) es aquella que usa hechos o circunstancias obtenidas en soportes materiales o
digitales de caracter juridico que versan sobre el tema o problema determinado en la investigacion
juridica (p. 11).

De esta manera, a partir del contenido normativo, doctrinal y jurisprudencial, se busca
entender la forma en que se afecta el derecho de dafios y sus diversas posturas regulatorias respecto
de los sistemas de IA y robots aplicados al campo de la medicina.

Procedimiento de investigacion

En el proceso de la investigacion, se plantearon tres etapas para su desarrollo. En un primer
momento, la recopilacion de la informacion atinente al objeto de estudio planteado. En segundo
lugar, el analisis de la informacion contenida en los textos y su plasmacion en un analisis manual.
Finalmente, la presentacion de los resultados y conclusiones a través de la redaccion del texto final
de la investigacion.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos.

Sobre la primera etapa, se efectu6 la recopilacion del material bibliografico. Para ello, se
aplicaron criterios de busqueda y exclusion orientados a garantizar la pertinencia con el objeto de
la investigacion, la correspondencia con la ventana temporal previamente definida y la validez
académica de las fuentes consultadas.

En primer lugar, se delimit6 el material a la doctrina nacional e internacional relacionada
con la responsabilidad civil y la responsabilidad médica, los cuales permiten el desarrollo
conceptual y tedrico de ambos regimenes. En segundo lugar, fueron seleccionados los documentos

que respondiesen a las variables propuestas en lo referente al uso de sistemas de IA y robots
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aplicados al ambito médico. En tercer lugar, se privilegiaron las publicaciones indexadas
encontradas dentro de la ventana temporal garantizando su vigencia.

Asimismo, como criterios de exclusion, se omitieron aquellas publicaciones que no
proviniera de revistas indexadas, editoriales juridicas, repositorios universitarios o entidades
oficiales. Adicionalmente se excluyeron estudios que no abordasen su relacion con la IA o que se
encontrasen fuera del rango temporal delimitado.

El rastreo y recoleccion de informacion se ejecutd mediante el analisis documental como
metodologia principal para la obtencion de informacion idonea con el objeto de esta investigacion,
utilizando para ello fuentes cibergraficas provenientes de bases de datos académicas y juridicas
como Vlex, Lexbase, Scopues, Google Scholar, entre otras, de editoriales juridicas como Leyer,
Tirant Lo Blanch, Temis, Grupo Editorial Ibafiez, y entidades oficiales como la Comision Europea,
el Parlamento Europeo, el Senado de la Republica de Colombia y la Corte Suprema de Justicia de
Colombia.

Técnicas de anadlisis e interpretacion de datos

Como bien se ha expresado anteriormente, la presente investigacion utiliza un enfoque
cualitativo con una metodologia dogmatico-juridica basada en una técnica documental.

Por lo tanto, se ha usado una técnica de analisis de contenido, con la cual se examino
sistemdticamente el material documental recopilado para identificar las propuestas de modelos
dogmaticos de responsabilidad civil por dafios ocasionados por IA, sus caracteristicas y
motivaciones frente a dicha propuesta.

Posteriormente, con base en los resultados del analisis de contenido, se interpretd dicha

informacion contrastando los diferentes modelos propuestos por la dogmatica, por la jurisdiccion
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internacional y nacional colombiana, con los principios y factores de atribucion de la
responsabilidad civil médica, esto con la finalidad de examinar los modelos y formular criterios
de armonizacién que permitan entender los pros y contras de la aplicacion de estas propuestas en
el régimen especial de responsabilidad civil médica.

Técnicas de escritura y redaccion

Finalmente, para la tercera etapa de la investigacion, se ha usado una técnica de escritura
analitica y expositiva junto a una redaccion juridica.

De modo que, se ha optado por una técnica de escritura mixta entre la analitica y expositiva,
toda vez que a través de la primera se busca descomponer la informacion recopilada a través de
las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos, lo cual permite ejecutar de manera adecuada
el segundo objetivo especifico a través de la separacion conceptual y el andlisis de las
caracteristicas de los modelos encontrados. Posteriormente, a través de la escritura expositiva, se
busca informar y explicar los hallazgos conceptuales y, especialmente, exponer los criterios de
armonizacion sobre el régimen de responsabilidad civil médica ante los dafios ocasionados por [A.

Sobre la redaccion seleccionada, se ha optado por un estilo juridico, con la finalidad de
mantener la rigurosidad terminoldgica sobre los términos técnicos de la responsabilidad civil y la
responsabilidad civil médica y, sustentar la investigacion a través del fundamento normativo y
dogmatico propios de la ciencia del derecho.

Consideraciones éticas y limitaciones

En el desarrollo de la investigacion, se respetaron los principios ¢éticos de las

investigaciones académicas, en particular la transparencia en la citacion y la fidelidad de las

fuentes consultadas y seleccionadas. Para ello, como sistema de citacion fueron usadas las normas
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APA (7.7 edicidn), y las técnicas de recoleccion y exclusion de datos anteriormente mencionadas.
De esta manera, la informacion obtenida de las fuentes bibliograficas no ha sido manipulada o
alterada para conveniencia de la investigacion.

Igualmente, durante el desarrollo de la investigacion, debido al enfoque y método
adoptado, se presentaron limitaciones, las cuales establecen el alcance de interpretacion de los
resultados y conclusiones. En primer lugar, se presentaron limitaciones idiomaticas y temporales,
las cuales condicionaron la seleccion de fuentes documentales al espafiol e inglés dentro de la
ventana temporal, priorizando la documentacion mas reciente para garantizar la vigencia de la
documentacion recopilada. En segundo lugar, la naturaleza interdisciplinaria de la investigacion
implico desafios conceptuales, generando la necesidad de conceptualizar la terminologia
transversal entre el derecho, la medicina y las tecnologias 4.0. Finalmente se advierte que, debido
al constante avance tecnologico de los sistemas de A y robotica, los resultados y conclusiones

deben entenderse dentro de los limites temporales, geograficos e idiomaticos.
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DESARROLLO DEL TRABAJO

Una vez delimitada el régimen de responsabilidad civil, donde se evidenci6 sus elementos
estructurales y sus clasificaciones; el régimen de responsabilidad civil médica, donde se evidencid
sus fundamentos constitucional, legal y técnico; la naturaleza y clasificacion de los Sistemas de
IA, donde se evidencid que su capacidad operativa se encontraba caracterizada por la autonomia,
la capacidad de aprendizaje y la opacidad; los antecedentes normativos del civil law respecto a la
regulacion de la IA y; las propuestas de modelos regulatorios de la responsabilidad civil de la IA,

resulta menester trasladar esta discusion al plano dogmatico de la responsabilidad civil médica.

A través de este andlisis, se pretende demostrar la insuficiencia de los regimenes
tradicionales para resolver la problematica causada por los dafos de la IA en la responsabilidad
civil y como, al adaptar las respuestas a esta problematica en la responsabilidad civil médica se
presentan inconsistencias insalvables que alteran la concepcion original de la responsabilidad civil
médica.

La Insuficiencia del Régimen de Culpa Probada ante la Opacidad y la Autonomia
Algoritmica

La responsabilidad civil médica se ha construido a partir de la premisa sobre el control
humano efectivo en el acto médico y la previsibilidad de este. En este sentido, la doctrina establece
que la obligacion del médico es, en esencia, de medios y no de resultados, implicando que se
aplique el régimen de responsabilidad subjetiva de culpa probada, centrando el juicio de reproche
en la desviacion de los estdndares de conducta exigibles por la Lex Artis médica (Ariza Fortich,

2013, p. 16; Ramoén Fernandez, 2021, pp. 339-340).
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De esta forma, incluso cuando el médico usa instrumentos tecnolégicos complejos o
peligrosos, esté mantiene la direccion y control intelectual del acto médico (Ariza Fortich, 2013,
p- 29). Es entonces que, debido a la doctrina de la intervencion humana competente, cuando se usa
instrumentos complejos o peligrosos, se traslada la responsabilidad de los fabricantes de los
instrumentos a los profesionales que les usan (Pasquale III, 2022, p. 1). Este traslado de
responsabilidad ocasiona que se presente un debate entre el profesional que usa los instrumentos
y el fabricante de estos, ya que debe verificarse si el hecho dafoso fue ocasionado por la culpa del

profesional o por un error del producto.

Por consiguiente, debe entenderse que el régimen de responsabilidad civil médica se aplica
en escenarios donde el personal de la salud conserva el deber de cuidado sobre el uso de los
instrumentos o tecnologias sin elementos autbnomos o preprogramados que puedan interferir en

la toma de decision clinica (Fossaceca, 2020, pp. 4-5; Fosch-Villaronga & Drukarch, 2022, p. 51).

Sin embargo, se advierte que esta situacion se ve perturbada cuando ocurre una situacion
imprevista, sea esta causada por un error en el producto o a través de las propias caracteristicas del
instrumento (como es el caso de los Sistemas de [A), lo cual implica que, en este Gltimo escenario,
que el personal de la salud renuncia al control sobre el producto confiando en el Sistema de IA
para realizar tareas peligrosas o complicadas (Griffin, 2021, p. 4). Ocasionando un escenario donde
el dafio se atribuye a un fallo desconocido en el Sistema de A, el cual, no podria haberse anticipado
razonablemente (Donnelly, 2022, p. 20).

A partir de la integracion de los Sistemas de IA surge la autonomia algoritmica, la cual

dificulta la imputacion de responsabilidad subjetiva. Esta caracteristica intrinseca de la IA le

124



UNIVERSIDAD

EAFIT

permite operar sin intervencion humana directa y, a su vez, modificar sus propias reglas de
inferencia a través del autoaprendizaje, permitiéndoles tomar sus propias decisiones entre modos
alternativos de comportamientos no estaticos (Martin-Casals, 2022, p. 6; Ulfbeck, 2024, p. 209).

Esto implica que el Sistema de IA puede "llegar a tomar decisiones al margen, incluso, de
las propias previsiones de su creador" (Martin Jiménez, 2023, p. 89), lo que rompe totalmente con
el principio de la previsibilidad (foreseeability) en los regimenes de responsabilidad subjetiva (para
el caso concreto, la responsabilidad civil médica), haciendo que la configuracion de la culpa o
negligencia presente una carga desmedida en la victima del hecho dafoso (Martin-Casals, 2022,
p. 8; Ataz Lopez, 2020, p. 28).

Es entonces que, cuando se determina que el rol del Sistema de IA sustituye al ser humano
y de esta forma, el Sistema de IA, genera resultados impredecibles basados en instrucciones no
programadas explicitamente por los desarrolladores (Grossbard, 2025, p. 277; Griffin, 2021, p.
74), se materializa una dificultad juridica fundamental, puesto que; si el Sistema de IA a través de
su capacidad de aprendizaje (Aprendizaje Automatico o Aprendizaje Profundo) se programa a si
mismo (Bottomley & Thaldar, 2023, p. 2) y resulta extremadamente complejo auditar sus
decisiones (incluso para los mismos desarrolladores de la [A), ;se debe imputar negligencia o
impericia al médico por un resultado que escapa a su esfera de control y prevision? (Wendehorst,
2022, p. 195; Navas, 2020, p. 77).

Bajo esta perspectiva, atribuir un factor de responsabilidad subjetiva a los dafios derivados
de las actuaciones de los Sistemas de IA (como es el caso de la culpabilidad en la responsabilidad

civil y la culpa probada o negligencia médica en la responsabilidad civil médica), estaria
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vulnerando los derechos de la victima a un debido proceso, ya que, como lo ha sefialado la doctrina,
resulta imposible probar la negligencia bajo los estandares tradicionales cuando el proceso interno
de toma de decisiones de la IA es opaco e inexplicable (Lior, 2020, p. 100).

Entonces, imputar responsabilidad al médico por un error sistémico de la IA, el cual no
puede ser comprendido ni previsto por el galeno, le expondria lesivamente a la obligacion
resarcitoria, pues "debido a la naturaleza de caja negra de la tecnologia de IA, los médicos no
pueden entender completamente como el algoritmo determind su recomendacion” (Sullivan &
Schweikart, 2019, p. 162) se transforma el control que puede ejercer el médico en algo secundario,
dado que, el Sistema de IA puede actuar autonomamente desatendiendo las especificaciones

humanas (Van, 2024, p. 301).

Exigirle al médico que justifique, en un proceso de responsabilidad civil médica, un fallo
algoritmico desconocido e impredecible (Donnelly, 2022, p. 24) lo sitia en una situacion de
vulnerabilidad, dado que, si la opinion del médico se desvia de la respuesta dada por la IA, asume
el riesgo de violar nuevos estdndares de cuidado, y si sigue la respuesta de la IA, responde por la
opacidad e inexplicabilidad del algoritmo, lo cual escapa a su Lex Artis (Griffin, 2021, p. 99;
Eldakak et al., 2024, p. 2).

Por lo tanto, si se mantiene la culpa como unico titulo de imputacion resultaria en una
vulneracion para el médico y para la victima del hecho dafioso, puesto que, en el caso del médico,
“un robot de IA no puede ser negligente en el sentido tradicional” (Grossbard, 2025, p. 278), lo
cual hace imperativo que la carga de la responsabilidad se traslade en escenarios cuando la

tecnologia sustituya o supere la capacidad de control del profesional (Pasquale III, 2022, p. 1). Y,
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en el caso de la victima, es imposible probar la negligencia debido a la opacidad e inexplicabilidad
del Sistema de IA (Lior, 2020, p. 100).

Aunado a esta problemadtica, la integracion de la IA también genera una dificultad
probatoria del nexo de causalidad. Siendo la relacion de causalidad el elemento de la
responsabilidad civil que presenta mas problemas ante los dafios ocasionados por [A (Domingues
Villarroel, 2021, p. 25).

Podemos observar como, bajo el régimen vigente, la victima debe acreditar el vinculo
causal entre el actuar del médico y el dafio; sin embargo, en eventos donde exista la interferencia
de Sistemas de IA en la relacion de causalidad, es dificil para la victima establecer dicho nexo

entre la conducta del médico (demandado) y el dafio sufrido (Donnelly, 2022, p. 24).

Esta ruptura del nexo de causalidad (y, por consiguiente, probatoria para la victima) se
origina desde la propia opacidad intrinseca de la IA, dado que, de manera reiterativa, es
extremadamente dificil saber qué parte del funcionamiento del sistema (algoritmos) condujo a un
resultado particular (Martin-Casals, 2022, p. 9).

A esta incertidumbre ocasionada por la opacidad (black-box) de la IA, se suma la
conectividad de los Sistemas de 1A, ya que, al funcionar mediante correlaciones estadisticas de
Big Data, esta conectividad se presenta como un limite para la previsibilidad (Mascitti, 2022, p.
215), complicando la tarea de la victima de determinar la causa del dafio ante la multiplicidad de
agentes (personal de la salud y operadores econdmicos de la TA) y la complejidad del cédigo

involucrado (Rosemadi & Jamaludin, 2022, p. 5).
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Ahora bien, anteriormente se ha mencionado que la opacidad algoritmica de la IA genera
un escenario de asimetria informativa. Al respecto debe entenderse que, dicha opacidad ocasiona
que los componentes del codigo de funcionamiento (el cual, recordemos que puede ser modificado
por el propio Sistema de IA) es dificilmente comprensible incluso para los expertos (Ataz Lopez,
2020, p. 28). Esto implica que “las entradas y operaciones no son visibles para el usuario u otras
partes interesadas" (Gerke, 2021, p. 441), debido a la existencia de capas ocultas de procesamiento

(Hidden Layers) las cuales realizan funciones no observables directamente (Hussain, 2021, p. 5).

Esta situacion se traduce en una barrera probatoria, ya que, incluso al acceder al codigo, el
razonamiento del Sistema de IA resulta ininteligible, ocasionando que sea oneroso o incluso casi
imposible proporcionar una explicacion para el resultado dado por el Sistema de IA (Hacker, 2023,
p. 4; Lim & Morgan, 2024, p. 27).

En consecuencia, el dilema causado por la opacidad (black-box) genera la imposibilidad
material de la victima para “conocer como se ha adoptado una decision por parte del Sistema de
IA” (Campos Rivera, 2022, p. 187), lo cual conlleva a que los desarrolladores de IA sean incapaces
de entender o replicar su funcionamiento interno (Van, 2024, p. 315). Esto conlleva a que la
victima sufra de una exigencia probatoria desproporcionada, ya que resulta prohibitivamente
oneroso la identificacion del responsable y cumplir con los requisitos probatorios para una
demanda (Duffourc & Gerke, 2023, p. 2), consolidando una indefension ante los riesgos de la TA.

De esta forma, mantener el régimen actual de responsabilidad civil médica frente a la
autonomia, opacidad, complejidad y conectividad de los Sistemas de IA, sitia a la victima en un

escenario de vulnerabilidad. Se presenta una asimetria de informacion entre la victima y el

128



UNIVERSIDAD

EAFIT

productor de la IA (Botero Arcila, 2024, p. 4), dado que la victima usualmente no cuenta con

acceso a la evidencia material necesaria para sustentar la reclamacion (Ampovska, 2024, p. 473).

Al respecto, la Comision Europea ha reconocido que estds barreras hacen dificil o incluso
imposible la aplicacion adecuada de la responsabilidad civil (Comision Europea, 2020b, p. 14). En
consecuencia, la exigencia de acreditar un nexo causal bajo los estdndares tradicionales se
transforma en una desproporcion de la carga probatoria (Campos Rivera, 2022, p. 181), creando

un vacio donde la accountability (rendicidén de cuentas) es difusa (Naidoo, 2024, p. 4).

Esto genera lagunas de compensacion (Duffourc & Gerke, 2023, p. 1) que afectan la
seguridad juridica de la victima y la realizacion de una IA responsable (Noto La Diega et al., 2024,
pp- 1 y4), lo cual termina por vulnerar el derecho fundamental a la reparacion integral de la victima
debido a la exposicion de esta a las afectaciones probatorias que dificultan la indemnizacion de los
dafios (Comision Europea, 2020b)

Viabilidad de las Propuestas de Regimenes de Responsabilidad Civil de la IA Predominantes

en el Derecho Comparado en el Ordenamiento Juridico Colombiano

El escenario de vulnerabilidad de la victima y el médico, ha ocasionado una carrera
legislativa mundial por encontrar una solucion para satisfacer las necesidades normativas que
acarrea los Sistemas de IA. Ante esta situacion, es menester observar los intentos regulatorios de
la TA por parte de las jurisdicciones involucradas profundamente en la industria de la IA (Barrio
Andrés, 2021, p. 36). Es entonces que se debe identificar y contrastar aquellos modelos
regulatorios que ofrezcan una solucion viable a la crisis de la culpabilidad y del nexo de causalidad

expuesta anteriormente.
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Una de las alternativas que se ha explorado por el derecho comparado, consiste en la
adaptacion del régimen de responsabilidad por producto defectuoso, consolidado en la Union

Europea en la Directiva (UE) 2024/2853 y en Estados Unidos a través del Product Liability.

El modelo de responsabilidad por producto defectuoso opera a través de una
responsabilidad objetiva, prescindiendo de la culpa del fabricante, exigiendo a la victima la prueba
del defecto del producto, el dafio y la relacion de causalidad (Ataz Lopez, 2020, p. 43; Wachter,

2024, p. 685).

En el ambito médico, este enfoque se sustenta a través de la clasificacion de la IA como un
producto y no como un servicio, esto a través de la postura del Software as a Medical Device
(SaMD por sus siglas en inglés) (Navas, 2020, p. 78; Busch et al., 2024, p. 2), lo cual permitiria
imputar la responsabilidad por el hecho dafioso al productor cuando el dafio derivase de un defecto

de seguridad (Parlamento Europeo, 2017)

Asi, el defecto del producto resulta idoneo cuando los riesgos previsibles del dafo
planteado por el producto, pudieron haberse reducido o evitado a través de un disefio alternativo
razonable (Griffin, 2021, p. 79), incluyendo en esta situacion, los escenarios de sesgos o datos
corruptos.

No obstante, se advierte que la nocion de defecto tradicional resulta insuficiente para
abordar las problematicas de los Sistemas de 1A, es decir, su imprevisibilidad, su autonomia y su
capacidad para evolucionar y aprender en un contexto posterior a su puesta en circulacion (Martin-

Casals, 2022, p. 8).
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Esto nos lleva a cuestionar si una decision autébnoma del Sistema de IA, la cual se desvid
de sus instrucciones y algoritmos originales (es decir, aquellos implementados durante su
desarrollo) constituye un defecto del producto o un riesgo inherente a las capacidades del sistema

(Rosemadi & Jamaludin, 2022, p. 5; Wendehorst, 2022, p. 209)

Sin embargo, adoptar este régimen de producto defectuoso al contexto médico colombiano
plantea dudas respecto a su viabilidad y efectos en el desarrollo cientifico del pais. La equiparacion
normativa de un Sistema de IA (sea este un software o un hardware) con un producto en su
concepcion tradicional, resulta problematico, toda vez que el concepto de defecto gira en torno a

un estandar de seguridad dificilmente aplicable a la IA (Ataz Lopez, 2020, p. 43).

Situacion que es ocasionada por las caracteristicas intrinsecas de la IA (su autonomia, su
opacidad, su capacidad de aprendizaje y su conectividad), las cuales sobrepasan la definicion
estatica de defecto. Ademads, se debe reconocer que, como lo menciona Griffin (2021), muchos de
los Sistemas de IA se encuentran dentro de la categoria de productos inevitablemente inseguros,

siendo estos, aquellos productos que no pueden ser hechos segur

Puesto que, debe destacarse que muchos de los Sistemas de IA pueden catalogarse como
productos inevitablemente inseguros (aquellos productos que son incapaces de ser hechos seguros
para su uso previsto y ordinario), situacion analdgica de ciertos farmacos y dispositivos médicos.

En este sentido, al momento de adoptar un régimen de responsabilidad (como es el caso de
la responsabilidad por producto defectuoso) debe considerarse la afectacion al desarrollo cientifico
que esto conllevaria en la implementacidn de tecnologias socialmente beneficiosas que no pueden

garantizar una seguridad razonable.
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El régimen de responsabilidad objetiva surge como otra de las alternativas por parte de la
dogmatica para solucionar la problematica ocasionada por las caracteristicas de la IA en la
responsabilidad civil, pero, a diferencia del enfoque tradicional, se ha planteado su aplicacion bajo
la teoria del riesgo creado. Siendo uno de los mayores exponentes de esta postura la Union Europea
a través de su clasificacion de “Sistemas de IA de Alto Riesgo” contenida en el IA Act (Martin-

Casals, 2022, p. 5; Wachter, 2024, p. 682).

La responsabilidad objetiva bajo la teoria del riesgo creado pretende garantizar que la parte
generadora del riesgo sea responsable independientemente de la culpa (Ampovska, 2024, p. 476),
situacion que, al aplicarse al ambito médico, permitiria categorizar a los Sistemas de [A médica
como sistemas de alto riesgo (Frazdo, 2024, p. 58; Wendehorst, 2022, p. 199). Lo cual busca que
el operador econdmico del Sistema de A internalice los costos derivados de los riesgos intrinsecos

de la herramienta (Ho & Caals, 2024, p. 358; Mateiciuc, 2024, p. 301).

Sin embargo, la adopcion automatica del modelo de responsabilidad objetiva basada en el
nivel de riesgo de la IA conllevaria a un obstaculo conceptual en relacion a la actividad médica,
puesto que, bajo este modelo, al aplicarse en el &mbito médico, inferiria que la medicina es una
actividad peligrosa, lo cual, entraria en contraposicion con el régimen de culpa probada actual de
la responsabilidad civil médica.

Esta colision conceptual permite evidenciar que, si bien la responsabilidad objetiva (strict
liability) permite solucionar el déficit probatorio de la victima (Burylo, 2022, p. 9), su

implementacion vulnera el caracter intelectual y no riesgoso del acto médico.
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A su vez, adoptar el régimen de responsabilidad objetiva basado en el nivel de riesgo, para
la medicina asistida por IA, conllevaria la presencia de barreras financieras que comprometen la
sostenibilidad del sistema de salud. Sobre esta situacion, Lior (2020) resalta la precaria situacion
que se impone a las pequefias empresas de IA, toda vez que, al no poseer los recursos necesarios
para indemnizar los dafos causados por sus Sistemas de IA, la adopcion de regimenes de
responsabilidad objetiva les impone restricciones financieras para entrar al mercado de manera
adecuada (p. 90), favoreciendo de esta manera estructuras monopolisticas que aumentan el costo

del acceso a la tecnologia.

Bajo esta perspectiva, la responsabilidad objetiva causaria que los desarrolladores de 1A
tengan un incentivo para reducir el nivel de actividad y por consiguiente la responsabilidad
esperada (Guerra et al., 2022, p. 336), limitando en consecuencia el acceso a los beneficios del
progreso tecnologico a los potenciales pacientes por el temor de los operadores econémicos a

asumir costos de indemnizacidn automaticos e insostenibles.

En contraposicion a estas posturas, un sector minoritario de la doctrina ha sugerido la
creacion de una nueva ficcion juridica (similar a la persona juridica) denominada como persona
electronica robdtica (Barrio Andrés, 2024, p. 65). Esta postura se inspira fuertemente en la
Resolucion del Parlamento Europeo de 2017, en la cual se planteaba dotar de una personalidad
juridica a los Sistemas de IA autdbnomos mas complejos para considerarlos responsables de reparar
los dafos que puedan causar (Ramoén Fernandez, 2021, p. 336; Navas Tapia, 2021, p. 200).

Sin embargo, esta alternativa, aunque novedosa, debe ser descartada por su inviabilidad

juridica actual. Los detractores de esta postura coinciden en que, en el futuro previsible, no existe
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una alta posibilidad de otorgar una personalidad juridica a los Sistemas de IA Auténomos (Burylo,
2022, p. 5), calificando esta postura como una hipoétesis extrema (Lacruz Mantecon, 2022, p. 1).
Al respecto, este sector de la dogmatica, fundamenta sus criticas en una barrera ontologica
y practica, argumentando que, la incapacidad de la IA para sentir miedo al castigo o al dolor
(Chakrabarty & Baral, 2023, p. 5), vacia de contenido la funcion disuasoria de la responsabilidad
civil. A su vez, la ausencia de un patrimonio auténomo independiente en cabeza de la IA que
garantice la reparacion de los dafios que esta ocasione (Hernandez Hernandez, 2019, p. 14), podria
difuminar la rendicion de cuentas (Avila Negri, 2021, p. 1), vulnerando de esta forma la reparacion
integral de la victima. Por lo que, como menciona Pagallo (2018), cualquier intento de otorgar

personalidad juridica a los Sistemas de IA, debe ser desestimado (p. 1).

Finalmente, como respuesta integradora a las limitaciones de los regimenes por producto
defectuoso y de responsabilidad objetiva basada en el nivel de riesgo, la doctrina avanza hacia la
consolidacion de un modelo de responsabilidad solidaria, el cual permite distribuir la carga
indemnizatoria entre los operadores econémicos de la cadena de valor.

Bajo esta perspectiva, se sugiere superar la dicotomia entre culpa médica y defecto del
producto, abogando por la coexistencia entre ambos regimenes, calibrados cuidadosamente segin
el grado de autonomia de cada Sistema de IA (Grossbard, 2025, p. 316). De esta forma, se distingue
entre operadores frontend y backend, estableciendo la responsabilidad para ambos ante los dafos
ocasionados por la IA (Pusztahelyi, 2021, p. 5), lo cual permite garantizar la reparacion a la

victima.
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A través de esta solidaridad se busca reconocer que el control del riesgo reside en los
operadores econdmicos de la IA como un todo, es decir, en el usuario, el desarrollador y el
distribuidor de la IA, alinedndose de esta forma, con las tendencias regulatorias latinoamericanas,

las cuales priorizan la responsabilidad solidaria de dichos operadores.

Entonces, el fundamento dogmaético de esta solidaridad se encuentra en figuras como la
responsabilidad empresarial para interaccion humano-IA inseparables (es decir, hibridos) (Beckers
& Teubner, 2022, p. 2) o incluso a partir de una analogia con la responsabilidad vicaria, donde el
médico responderia por los actos del Sistema de A, al considerar la IA como un empleado de este

(Fenster, 2019, p. 347).

De esta forma, la viabilidad de los regimenes predominantes en el derecho comparado
permite constatar la insuficiencia de los regimenes dogmaticos puros para resolver las tensiones
entre la responsabilidad civil médica y la integracion de la IA en el ambito médico dentro del
ordenamiento juridico colombiano.

El modelo de responsabilidad por producto defectuoso se ve desbordado por la autonomia
y opacidad algoritmica de la IA, ocasionando la necesidad inherente a adoptar sus conceptos para
abarcar las problematicas de la IA. El modelo de responsabilidad objetiva basado en el nivel de
riesgo, en términos generales, soluciona los dafos ocasionados por la A, pero al momento de
plantear su uso en la responsabilidad civil médica, se observa como amenaza con alterar la
concepcion del acto médico, ademds de generar barreras financieras, lo cual puede limitar la
innovacion. Y, el modelo de electronic personhood carece del requerimiento patrimonial necesario

para garantizar la reparacion integral de la victima.
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En consecuencia, los modelos de responsabilidad civil de la IA, al trasladarse a la
responsabilidad civil médica, permiten evidenciar sus carencias estructurales para su adopcion en
los regimenes de responsabilidades especiales, por lo que, es imperativo avanzar hacia un modelo
de responsabilidad civil de la IA adaptado a las necesidades particulares de la responsabilidad civil
médica.

Propuesta de Modelo Hibrido: Sistema de Responsabilidad Civil Médica Gradual y

Escalonada

Ante la necesidad de una propuesta de responsabilidad civil de la IA adaptada a las
necesidades del régimen de responsabilidad civil médica, se sostiene que la solucion a este vacio
dogmatico no reside en la eleccion excluyente de un modelo de responsabilidad puro, sino en la
construccion de un sistema de responsabilidad hibrido que, para efectos de esta investigacion, se
denomina como Sistema de Responsabilidad Civil Médica Gradual y Escalonada.

Esta propuesta dogmatica se sustenta en la distincion de la [A seglin su rol en la toma de
decisiones, es decir, si la IA es asistencial, condicional o sustitutiva. De esta forma, se entiende
que la IA puede distinguirse entre aquella que opera como una herramienta subordinada y aquella
que actia como un agente autonomo (Pasquale III, 2022, p. 1; Griffin, 2021).

La premisa de esta propuesta dogmatica se basa en la existencia de una correlacion inversa
entre el control humano y la autonomia del Sistema de IA; dado que la autonomia algoritmica no
constituye una caracteristica binaria, sino un espectro operativo complejo (Grossbard, 2025;

Wendehorst, 2020).

136



UNIVERSIDAD

EAFIT

De esta forma, el titulo de imputacion debe desplazarse de manera gradual y escalonada en
funcién de la capacidad de control real del profesional de la salud. En este sentido, la intervencion
de Sistemas de IA que operan sustituyendo al ser humano (Human out of the loop) fractura la
cadena de mando tradicional, haciendo insostenible el reproche subjetivo (Donnelly, 2022, p. 6).

Por consiguiente, resulta imperativo adoptar un enfoque basado en el nivel de riesgo del
Sistema de IA (Risk-Based Approach) que se ajuste al grado de autonomia de la IA (Hertig, 2024,
p. 442), el cual permita transitar entre la culpa probada de la responsabilidad civil médica hacia la
responsabilidad objetiva, esto a medida que la capacidad de intervencion efectiva del médico se
diluya frente a la complejidad algoritmica.

La operatividad de esta propuesta dogmatica exige la implementacién de un criterio de
imputacion diferenciado, estructurado a partir de tres niveles de riesgo, asi:

En un primer nivel, referente al riesgo minimo y a la IA Asistencial, donde la tecnologia
actia como un soporte a la decision clinica y es el médico quien conserva el control respecto al
Sistema de IA, por lo tanto, se mantiene en este escenario el estdndar de responsabilidad civil
médica bajo la negligencia médica, toda vez que el dano estaria derivado de un error humano en
la interpretacion, supervision o ejecucion de la herramienta (Griffin, 2021; Zurita Martin, 2020).

En un segundo nivel, referente al riesgo limitado y a la IA condicional, configurandose en
un escenario hibrido regido por la efectividad del Human in the loop, es decir, por el control que
el humano ejerce sobre el Sistema de [A, de modo que, si el dafio proviene de una falta de vigilancia

o un sesgo de automatizacion, el médico responderd por culpa in vigilando; pero, en el caso
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contrario, si el dafio deriva de un defecto técnico opaco, la obligacion indemnizatoria se desplazara

al productor (Hacker, 2023; Banteka, 2024, p. 618).

Finalmente, en un tercer nivel, referente al Alto Riesgo y a la IA sustitutiva, de modo que,
en este escenario, la opacidad algoritmica y la autonomia del Sistema de IA impide la prevision
humana, por lo que la imputacion debe tomarse bajo la responsabilidad objetiva y solidaria. Ya
que, exigir una prueba de la negligencia ante una decision ininteligible de la IA constituye una
carga probatoria desproporcional para la victima (Mascitti, 2022, p. 215), por lo que, la
responsabilidad debe recaer sobre los operadores econdmicos que introducen, gestionan y se lucran
del riesgo creado, garantizando asi la reparacion integral sin imponer al médico la obligacion de
responder por procesos tecnologicos que escapan materialmente a su esfera de control

(Pusztahelyi, 2021, p. 1; Ampovska, 2024, p. 476).

Complementariamente a este modelo, es necesaria una reforma procesal orientada a la
inversion de la carga de la prueba o la implementacion de presunciones legales de causalidad.
Puesto que, a mayor complejidad en la interaccién de los actores que contribuyeron al hecho
dafioso, mayor serd la dificultad para establecer el nexo de causalidad (Expert Group on Liability
and New Technologies - New Technologies Formation, 2019).

Es indispensable adoptar mecanismos que faciliten el “descubrimiento de pruebas y los
vinculos causales" (Noto La Diega et al., 2024, p. 1), evitando asi la indefension del paciente ante
la opacidad técnica.

En este sentido la AILD apunt6 hacia la necesidad de revertir la carga de la prueba o de

establecer una presuncion refutable de incumplimiento del deber de cuidado (Martin-Casals, 2022,
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p. 4). Esta solucion dogmatica traida por la AILD, introdujo una presuncion de causalidad
rebatible" (Hacker, 2023, p. 13; Wachter, 2024, p. 690) que reconoce que, por medios ordinarios,
existe una dificultad probatoria que recae en la victima y le dificulta, en la mayoria de los casos,

probar el nexo de causalidad (Frazdo, 2024, p. 66).

Bajo esta perspectiva, quien introduce el riesgo y quien controla la tecnologia, se
encuentran en mejor posicion para desvirtuar la presuncion, alineando asi el proceso judicial con
la realidad técnica de la trasparencia, siendo esta el mecanismo central para la mitigacion de dafios

(Sloane & Wiillhorst, 2025, p. 1).

Finalmente, para garantizar la viabilidad econémica de este modelo de responsabilidad sin
comprometer la estabilidad financiera del sector de la salud, resulta indispensable la
implementacion de mecanismos de garantias, tal como el seguro obligatorio, puesto que "el seguro
cumple una funcidn institucional de proteccion de las victimas de dafios y de garantia de la
estabilidad patrimonial de los asegurados responsables" (Tapia Hermida, 2021, p. 142). Siendo
una herramienta que "incentiva comportamientos de cumplimiento y sirve como certificado de
sistemas de IA de alta calidad" (Ge & Zhu, 2023, p. 1).

En este sentido, se propone la vigencia de un seguro obligatorio para cubrir los dafios
previsibles de los Sistemas de TA de Alto Riesgo (Mascitti, 2022, p. 215; Balogh, 2022, p. 15),
complementado subsidiariamente con la creacion de fondos de garantia colectivos que permitan
afrontar perjuicios imprevisibles (Mascitti, 2022, p. 215) o los riesgos derivados de la

interconectividad de enjambres algoritmicos (Beckers & Teubner, 2022, p. 2).
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De esta forma se pretende estructurar un sistema similar al de las vacunas o los accidentes
de transito (Griffin, 2021, p. 103; Avila Negri, 2021, p. 2-3), donde la obligacion de suscribir
polizas por parte de los operadores economicos (Ataz Lopez, 2020, p. 56; Hernandez Hernandez,
2019, p. 14) garantiza la reparacion integral de la victima sin que ello implique la insolvencia de

los actores del sistema de salud ante la materializacion del riesgo de desarrollo.

El régimen de responsabilidad civil médica en Colombia debe adaptarse a la integracion
tecnologica de la IA en el sector de la salud, para ello es necesario replantear el paradigma de la
responsabilidad y considerar las consecuencias que se generan al adoptar modelos regulatorios
formulados bajo un enfoque general (es decir, para solventar el problema de la responsabilidad

civil de la TA) a un régimen especial.
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RESULTADOS

De esta forma, se pretende exponer los hallazgos obtenidos tras el proceso de analisis
dogmatico, normativo y de derecho comparado. Para ello se expondran los productos alcanzados
en relacién con el objetivo general y los objetivos especificos planteados para la presente
investigacion.

Respecto del objetivo general, con este se pretende determinar la via regulatoria mas idonea
para la responsabilidad civil médica de la IA, lo cual conllevo a que, se plasmaran en los objetivos
especificos un diagnoéstico de la insuficiencia normativa actual para hacer frente a los dafios de la
IA en el sector de la salud, una evaluacion de viabilidad de los modelos dogmaticos y legislativos,

y finalmente, formular criterios de armonizacion.
Resultados del Objetivo Especifico 1

A partir de la comparacion del régimen de responsabilidad civil médica colombiano frente
a las caracteristicas técnicas de la [A, se hallo que, ante la aplicacion del régimen de culpa probada
cuando interviene un Sistema de [A Autonomo, la victima presenta una imposibilidad material de

prueba respecto a la culpabilidad del médico.

De esta forma, la opacidad de los algoritmos de aprendizaje profundo, y sus redes
neuronales ininteligibles, rompen la trazabilidad técnica necesaria para acreditar el nexo causal.
En consecuencia, mantener la carga de la prueba en cabeza de la victima en situaciones de dafios
algoritmicos constituye una barrera de acceso a la justicia que vulnera el derecho a la tutela judicial

efectiva y a la reparacion integral.
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A su vez, en la investigacion se encontré la existencia de una colisién conceptual entre las
caracteristicas de la responsabilidad civil médica (la Lex Artis y la autonomia médica), las cuales
determinan la actividad médica como una obligacion de medios y, la autonomia algoritmica, la

cual introduce riesgos de imprevisibilidad que escapan al control del médico.

Es asi como, el sistema de responsabilidad vigente protege al médico si se mantiene la
culpa probada como régimen de atribucion o lo desprotege si se o

Es asi como, el sistema de responsabilidad puede proteger al médico a expensas de la
victima o proteger a la victima a expensas del médico, es decir, cuando se mantiene un régimen
subjetivo (como es el caso de la culpa probada), la victima queda desamparada ante el error de la
IA, ya que no puede probar ni la culpabilidad del médico ni el nexo causal que conecta el hecho
dafioso con el médico. Pero, si se mantiene un régimen objetivo (cémo es el caso del régimen de
productos defectuosos), es el médico quien, a pesar de no controlar o comprender, debe responder

por los defectos y riesgos intrinsecos de la [A.
Resultados del Objetivo Especifico 2

Posterior al anélisis de los modelos regulatorios de la responsabilidad civil de la IA en el
derecho comparado (especialmente en la Union Europea y Latinoamérica) respecto a la realidad
juridica colombiana, se hallé que tanto el modelo de responsabilidad por producto defectuoso y de

responsabilidad objetiva basado en el nivel de riesgo de la IA.

Respecto de la responsabilidad por producto defectuoso, se establece que los conceptos
tradicionales de producto, daiio y defecto son insuficientes para abarcar a la IA médica avanzada,

la cual se caracteriza por su capacidad de autoaprendizaje y aprendizaje profundo, de esta forma,
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el dafio no recae como un error original de codigo sino como una consecuencia de la evolucion de
la TA después de ser puesta en circulacion. Ademads, este modelo de responsabilidad tiene el
potencial para mercantilizar excesivamente el acto médico, entrando en tension con la naturaleza

asistencial del derecho fundamental a la salud en Colombia.

Ahora bien, el analisis comparativo permite validar que uno de los modelos de
responsabilidad mas acatados con las tendencias recientes es la responsabilidad solidaria, puesto
que, a través de la solidaridad, se permite vincular a los operadores econdmicos que pusieron en
circulacion el Sistema de IA al proceso indemnizatorio, por lo cual, se garantiza la reparacion
integral de la victima al distribuir la carga segun la capacidad de control del riesgo generado por
la TA. A su vez, el andlisis permitid descartar la electronic personhood debido a su inviabilidad
patrimonial.

Resultados del Objetivo Especifico 3

Como producto final de la investigacion, se plantea el modelo de Responsabilidad Civil
Meédica Gradual y Escalonada. Este modelo constituye la propuesta para superar el vacio
normativo especifico de la responsabilidad civil médica. De esta forma, el modelo fue estructurado
en tres criterios operativos fundamentados en el nivel de riesgo de la IA y la correlacion inversa
entre el control humano y la autonomia de la IA. A través de la investigacion, se hallo que la
imputacioén de los dafios ocasionados por IA no puede ser estdtica o pura, sino que, esta debe
delimitarse entre los grados de autonomia de la 1A, asi:

En el nivel de Riesgo Minimo y de IA Asistencial, se mantiene la responsabilidad por culpa

probada del médico, dado que la IA opera como una herramienta subordinada bajo el control y
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vigilancia del médico. En el nivel de Riesgo Limitado y de IA Condicional, opera un régimen
hibrido donde se distingue el origen del dafio, si este fue ocasionado por la falta de supervision del
médico (culpa in vigilando) o por el sesgo de automatizacion se atribuye responsabilidad por culpa
probada al médico, en cambio, cuando el dafio derive de un defecto técnico ocasionado por la
opacidad de la IA, la atribucion de responsabilidad sera objetiva para el productor. En el nivel de
Alto Riesgo y de TA Sustitutiva, se aplicaria un régimen de responsabilidad objetiva y solidaria a
los operadores econdomicos de la IA, liberando al médico de responsabilidad personal por

decisiones autonomas del algoritmo que escapan de su control y previsibilidad.

Ahora bien, para garantizar la operatividad del modelo, se hall6 necesario la
implementacion de beneficios procesales a la victima, como lo es la inversion de la carga de la
prueba y presunciones legales de causalidad en cabeza de los operadores econdmicos ante los

sistemas de riesgo limitado y de alto riesgo.

Este hallazgo permite corregir la asimetria de la informacion entre la victima y el
desarrollador de la IA, obligando a quienes tienen mayor facilidad para acceder al algoritmo a
probar su correcto funcionamiento o la causa extrafia, aliviando la carga probatoria de la victima

ante la opacidad algoritmica.

Finalmente, se estableci0 que la sostenibilidad financiera del modelo depende
estructuralmente de la implementacion de un seguro obligatorio o de un fondo de compensacion,
puesto que, sin la transferencia del riesgo a una asegurado o fondo de compensacién, la
responsabilidad objetiva podria comprometer la estabilidad patrimonial del sector de la salud ante

la materializacion del riesgo de desarrollo.
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Resultados del Objetivo General

A partir de la investigacion, se determind que la via mas idonea para la regulacion de la
responsabilidad civil de la IA en el sector de la salud colombiano (responsabilidad civil médica de
la IA) no reside en la creacion de un régimen novedoso, la aplicacion estricta de la normatividad
vigente o la modificacion de esta, sino en la implementacion de un modelo gradual y escalonado
que permita responder a las diferentes interacciones que pueden existir entre el nivel de riesgo y

el grado de autonomia de la [A.

El modelo hibrido planteado permite armonizar la tensiéon entre la innovacién y la
seguridad juridica a través de la imputacion diferenciada por los niveles de autonomia, el uso de
la responsabilidad solidaria para garantizar la reparacion integral de la victima, el uso de
herramientas procesales que permitan distribuir la carga probatoria ante eventos de opacidad
algoritmica y, el uso de mecanismos de mitigacion financiera que permitan distribuir eficazmente
los costos del riesgo tecnoldgico.

De modo que, la investigacion determina que el régimen de responsabilidad civil médica
debe flexibilizar su estructura para dirigirse a un sistema hibrido que permita proteger al médico
de responder directamente por lo que no puede controlar y a la victima al permitirle acceder a la
reparacion integral, cumpliendo de esta forma con los objetivos planteados en la presente
investigacion. Permitiendo que el modelo conserve la Lex Artis y la culpa probada para el acto
médico humano, pero que active mecanismos reactivos de responsabilidad objetiva, solidaridad y
aseguramiento cuando la autonomia de la IA asuma el control del acto médico, garantizando asi la

reparacion integral sin desincentivar la innovacion tecnoldgica en el pais.
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CONCLUSIONES

Para concluir con la presente investigacion, se presentara una sintesis de los argumentos
juridicos desarrollados que cumplen con los objetivos de esta investigacion, para posteriormente

presentar una respuesta al problema planteado, y finalizar con algunos comentarios.

A partir del Objetivo Especifico 1, se concluye que, en el marco normativo y dogmatico
colombiano de la responsabilidad civil y la responsabilidad civil médica, se presenta la tension del
hecho dafoso y el nexo causal a causa de la integracion de los Sistemas de A, los cuales, debido
a la opacidad y la autonomia algoritmicas (siendo estas caracteristicas intrinsecas de la naturaleza
de la IA) ocasionan que se presente una carga probatoria desmedida en cabeza de la victima del
hecho dafoso, la cual consiste en la imposibilidad material para probar la culpabilidad del
responsable del dafio en los regimenes subjetivos y para probar el nexo causal entre el hecho
dafioso y el dafio en regimenes objetivos.

Esta situacion trae como consecuencia una vulneracion a los derechos de la tutela judicial
efectiva, al debido proceso y a la reparacion integral de la victima en un contexto médico, lo cual
hace inherente el planteamiento de una solucidn legislativa para garantizar los derechos de la
victima y que, a través de esta solucion, no se vulneren los derechos de las demas partes interesadas
(operadores econdmicos de la [A).

A partir del Objetivo Especifico 2, se concluye que la doctrina ha desarrollado de manera
indiscriminada propuestas regulatorias de la responsabilidad civil de la [A, encontrandose posturas
que intentan usar los regimenes tradicionales, modificarlos o plasmar nuevas formas de

responsabilidad civil. A su vez, se evidencid un cuarto grupo de posturas, las cuales, a pesar de no
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solucionar directamente los problemas de la opacidad y la autonomia de la IA en los elementos
estructurales de la responsabilidad civil, este cuarto grupo presento herramientas procesales y
mitigatorias para apoyar a las demas propuestas.

A su vez, la carrera legislativa por regular la Inteligencia Artificial ha demostrado una
multiplicidad de alternativas respecto a la regulacion. Se evidenciaron posturas que van desde un
enfoque de politica publica, a otras que omitian por completo la responsabilidad civil de la IA,
entre otras.

Pero al momento de efectuar el contraste entre el derecho comparado y la normatividad
nacional, es evidente que la adopcion de un modelo de responsabilidad puro resulta totalmente
insuficiente para el contexto nacional. Esta situacion se presentod respecto a la adopcion de estos
modelos en la responsabilidad civil médica, puesto que su régimen particular contrastaba con los
modelos, ocasionando que los modelos no terminasen de encajar adecuadamente.

Por lo tanto, se concluye que los modelos desarrollados por la dogmatica y el derecho
comparado son insuficientes por si mismos para ser usados como una guia al momento de regular
la situacion concreta de la responsabilidad civil médica, siendo esta una preocupacion constante
en la doctrina.

A partir del Objetivo Especifico 3 y el Objetivo General, se concluye que los modelos
planteados por la dogmatica y el derecho comparado son insuficientes por si mismos, ya que
poseen carencias individuales que se revelan al momento de contrastarse con la responsabilidad

civil médica.
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Es entonces que, la via mas idonea para regular la responsabilidad civil médica de la IA,
resulto en un modelo hibrido que permitiese abordar las diferentes situaciones a las cuales se puede

enfrentar el personal de la salud al usar un Sistema de IA.

De esta manera, con base en la clasificacion de la IA segun su nivel de riesgo (adoptada
por la Unidén Europea) y en la clasificacion de la IA segln su rol en la toma de decisiones, se
plasmé un modelo hibrido que se acoplase a los distintos usos de la IA y al riesgo intrinseco de las

mismas.

Para ello, se presentd un criterio de imputacion diferenciada, el cual permite armonizar
entre la responsabilidad por culpa probada y la responsabilidad objetiva, un criterio de mecanismos
procesales auxiliares, los cuales permiten salvaguardar el derecho a la tutela judicial efectiva y al
debido proceso de la victima y, un criterio financiero, el cual permitiese garantizar la reparacion
integral de la victima.

Ahora bien, el problema central de la investigacion consistia en el impacto que conlleva
adoptar un modelo de responsabilidad especifico ante los dafios ocasionados por la TA.

Al respecto, se concluyd que los modelos planteados en la dogmatica y el derecho
comparado interactian de diferentes maneras con el régimen de responsabilidad civil médica,
vulnerando en algunas ocasiones los derechos de la victima del hecho dafioso, en otras los derechos
del personal de la salud, e incluso, se llegd a evidenciar como el uso de la responsabilidad por
producto defectuoso tergiversaria los preceptos de la responsabilidad médica, por lo tanto, estos
modelos son insuficientes para solucionar los dafios ocasionados por IA médica en el contexto de

las actuaciones del sector de la salud.
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Pero, a partir de la comparacion anterior, se plante6 un modelo que no interfiriera con la
responsabilidad civil médica, sino que permitiese su modernizacidon para abarcar los supuestos de
dafios de TA médica. De esta forma, se pretende aportar a la dogmatica el modelo de
responsabilidad civil médica gradual y escalonado, reconociendo la capacidad de agencia de la TA
y validando la necesidad de integrar mecanismos procesales y de mitigacion financiera para apoyar
la compleja situacion ocasionada por la Revolucion 4.0 y sus tecnologias emergentes.

Finalmente, se ha de reconocer que el presente estudio se limitdé al ambito de la
responsabilidad civil médica, excluyendo las implicaciones que pueden presentarse en las demas
responsabilidades especiales, asi como las responsabilidades penales, disciplinarias y

administrativas que se presenten ante los danos ocasionados por IA.

Por lo tanto, se sugiere que futuras investigaciones se encarguen de abarcar los demas tipos
de responsabilidades y responsabilidades especiales. A su vez, a partir de esta investigacion surgen
interrogantes respecto a la funcion que desempefiaran los Comités de Etica Hospitalaria y la

responsabilidad de estos frente a la aprobacion de algoritmos opacos o de riesgo desproporcionado.

Finalmente, es evidente que la tecnologia avanza a un ritmo extremadamente acelerado, la
integracion de la IA en todos los sectores de la vida cotidiana es solo una pequeia muestra de ello,
pero, se ha de reconocer que esta situacion es solo una oportunidad para desarrollar y avanzar en
la ciencia juridica, demostrando que incluso los principios generales del derecho pueden

reinterpretarse y adaptarse bajo criterios de armonizacion particulares para cada escenario.
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Titulo Cuarto, Parte Primera y Parte Segunda.

28 Véase Tamayo Jaramillo, J. (2015a). Tratado de Responsabilidad Civil (Tomo 1, 8.* reimpresion). Legis.
Indice de la obra.

2 Véase Asamblea Nacional Constituyente. (1991). Constitucion Politica de Colombia. Art. 88.

30 Tamayo Jaramillo (2015a) presenta el ejemplo de los dafios ocasionados por las aeronaves en la superficie,
segun el art. 1827 del Codigo de Comercio (p. 35).

31 Véase Congreso de la Republica de Colombia. (26 de mayo de 1873). Ley 84 de 1873 [Codigo Civil].
Diario Oficial No. 2.867. Articulo 2357.

32 Véase Congreso de la Republica de Colombia. (26 de mayo de 1873). Ley 84 de 1873 [Codigo Civil].
Diario Oficial No. 2.867. 2347-2349.

33 Véase Congreso de la Republica de Colombia. (26 de mayo de 1873). Ley 84 de 1873 [Codigo Civil].
Diario Oficial No. 2.867. Articulos 669, 2350-2351 y 2353-2355.

34 Véase Congreso de la Republica de Colombia. (26 de mayo de 1873). Ley 84 de 1873 [Codigo Civil].
Diario Oficial No. 2.867. Articulo 2356.

35 Tamayo Jaramillo (2015a) presenta como ejemplo la agencia oficiosa y eventos cuasicontractuales o
legales de pérdida de la cosa (p. 38).

36 Véase Congreso de la Reptiblica de Colombia. (26 de agosto de 2019). Ley 1996 de 2019. Por medio de la
cual se establece el régimen para el ejercicio de la capacidad legal de las personas con discapacidad mayores de
edad. Diario Oficial No. 51.057.

37 Entiéndase el negocio juridico como el género y el contrato como la especie.

3 Tamayo Jaramillo (2015a) presenta como ejemplo la obligacion de pagar una suma de dinero, la
responsabilidad por eviccion de la cosa vendida o en el incumplimiento de la garantia de eficiencia en la compraventa
mercantil (p. 34).

3 Tamayo Jaramillo (2015a) presenta como ejemplo el hecho exclusivo de un tercero o la culpa exclusiva de
la victima en eventos de transporte aéreo de pasajeros (p. 34).

40'Véase Asamblea Nacional Constituyente. (1991). Constitucién Politica de Colombia. Predmbulo y art. 11.

41 Véase Corte Constitucional. (13 de agosto de 1992). Sentencia C-479 de 1992 (M.P. José Gregorio
Hernandez Galindo y M.P. Alejandro Martinez Caballero).
https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=111457.

42 Véase Corte Constitucional. (24 de marzo de 2014). Sentencia T-160 de 2014 (M.P. Maria Victoria Calle
Correa). https:// www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2014/t-160-14.htm.

43 Véase Asamblea Nacional Constituyente. (1991). Constitucion Politica de Colombia. art. 1°.

4 Véase Corte Constitucional. (23 de junio de 2014). Sentencia T-381 de 2014 (M.P. Jorge Ignacio Pretelt
Chaljub). https://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2014/t-381-14.htm.

4 Véase Asamblea Nacional Constituyente. (1991). Constitucién Politica de Colombia. art 16.

46 Véase Corte Constitucional. (2 de agosto de 1999). Sentencia T-551 de 1999 (M.P. Alejandro Martinez
Caballero). https://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/1999/t-551-99.htm.

47 Véase Corte Constitucional. (28 de mayo de 2009). Sentencia T-388 de 2009 (M.P. Humberto Antonio
Sierra Porto). https://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2009/t-388-09.htm.

48 Véase Corte Constitucional. (4 de febrero de 2010). Sentencia T-052 de 2010 (M.P. Jorge Ivéan Palacio
Palacio). https://www.corteconstitucional.gov.co/relatoria/2010/t-052-10.htm.
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49 Barona Betancourt (2016) trae a colacion las sentencias:

- Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil. (5 de marzo de 1940). Sentencia de casacion. Gaceta Judicial t.
XLIX.

- Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil. (3 de noviembre de 1977). Sentencia de casacion.

- Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil. (12 de septiembre de 1985). Sentencia de casacion. Gaceta
Judicial No. 2419.

- Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil. (30 de enero de 2001). Sentencia de casacion (M.P. Jos¢ Fernando
Ramirez Gomez) [Expediente No. 5507].

- Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil. (13 de septiembre de 2002). Sentencia de casacion [Expediente
No. 6199].

- Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil. (5 de noviembre de 2013). Sentencia de casacion, [Ref.:
200013103005200500025017.

0'Véase Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil. (17 de noviembre de 2011). Sentencia SC (M.P.
William Namén Vargas) [Radicacion 11001-31-03-018-1999-00533-01].

5! Tal como lo menciona Tamayo Jaramillo (2015a), el régimen de responsabilidad civil extracontractual (en
particular el factor de imputacion por el hecho propio) se rige a partir del principio general de la responsabilidad civil
fundamentada en el articulo 2341 del Codigo Civil (p. 35).

2 Véase:

- Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil. (15 de enero de 2008). Sentencia SC-001-2008 [Radicacion
11001-31-03-037-2000-67300-01].

- Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil. (5 de marzo de 2013). Sentencia SC [Radicacion 20001-31-03-
005-2005-00025-01].

33 Véase Asamblea Nacional Constituyente. (1991). Constitucion Politica de Colombia.

4 Sea por cualquiera de los titulos de imputacion que permite la responsabilidad del Estado: la falla probada
del servicio; el daifio especial; el riesgo excepcional; entre otros.

35 Véase Consejo de Estado, Sala de lo Contencioso Administrativo, Seccidén Tercera, Subseccion A. (12 de
mayo de 2011). Sentencia de reparacion directa [Radicacion 19001-23-31-000-1997-01042-01(19835)].

%6 Barona Betancourt (2016) menciona que los delitos mas comunes en el &mbito médico son los homicidios,
las lesiones personales, el homicidio por piedad, el aborto y la omision de socorro.

57 Véase Congreso de la Republica de Colombia. (18 de febrero de 1981). Ley 23 de 1981. Por la cual se
dictan normas en materia de ética médica. Diario Oficial No. 35.711

38 Véase Corte Suprema de Justicia, Sala de Casacion Civil. (22 de enero de 2008). Sentencia 30621.

3 “conjunto articulado y armonico de principios y normas; politicas publicas; instituciones; competencias y
procedimientos; facultades; obligaciones; derechos y deberes; financiamiento; controles; informacion y evaluacion,
que el Estado disponga para la garantia y materializacion del derecho fundamental a la salud” (Ley 1751 de 2015, art.
4°),

60 Barona Betancourt (2016) presenta los siguientes elementos: disponibilidad; aceptabilidad; accesibilidad;
y calidad e idoneidad profesional (pp. 217-218).

1 Barona Betancourt (2016) presenta los siguientes principios: universalidad; pro homine; equidad;
continuidad; oportunidad; prevalencia de derechos; progresividad del derecho; libre eleccion; sostenibilidad,;
solidaridad; eficiencia; interculturalidad; proteccion a los pueblos indigenas; y proteccion de pueblos y comunidades
indigenas, ROM y negras, afrocolombianas, raizales y palenqueras.

62 Véase Barona Betancourt, R. (2016). Responsabilidad médica y hospitalaria. Leyer. Capitulo 4, seccidén
4.2.3.

83 Véase Bertuzzi, L. (2023, 7 de marzo). EU lawmakers set to settle on OECD definition for Al. Euractiv.
https://www.euractiv.com/news/eu-lawmakers-set-to-settle-on-oecd-definition-for-artificial-intelligence/.
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% Como ejemplo de esta situacion, Huang & Rust (2018) y Lawattana (2020), citados por Fosch-Villaronga

& Drukarch (2022) concuerdan que “generalmente, la IA se puede categorizar como mecanica, analitica,

intuitiva o empatica” (p. 106).

% Entiéndase ANI por Artificial Narrow Intelligence.

% Entiéndase AGI por Artificial General Intelligence.

67 Entiéndase ASI por Artificial Superintelligence.

8 Entiéndase ML por Machine Learning.

% Entiéndase DL por Deep Learning.

70 Entiéndase por Actores de la IA como “aquellos que desempefian un papel activo en el ciclo de vida del
sistema de inteligencia artificial, como las entidades y personas que despliegan y explotan la inteligencia artificial”
(OCDE, 2019, p. 4).

) "V El art 33 de la Iniciativa con proyecto de decreto por el que se expide la Ley Federal para el Desarrollo
Etico, Soberano e Inclusivo de la Inteligencia Artificial clasifica a los Sistemas de A asi: IA de riesgo minimo; [A de
riesgo limitado; IA de alto riesgo y; IA prohibida.

2 Véase Comision Europea. (2022). Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo relativa
a la adaptacion de las normas de responsabilidad civil extracontractual a la inteligencia artificial (COM (2022) 496
final).

73 Entiéndase como Peticiones, Quejas, Reclamos, Sugerencias y Denuncias.
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