INFORME DE LA COMISION DE FUTURO, CIENCIAS, TECNOLOGIA,
CONOCIMIENTO E INNOVACION ACERCA DEL PROYECTO DE LEY
SOBRE PROTECCION DE LOS NEURODERECHOS Y LA INTEGRIDAD
MENTAL, Y EL DESARROLLO DE LA INVESTIGACION Y LAS
NEUROTECNOLOGIAS.

BOLETIN N° 13.828-19-S

HONORABLE CAMARA:

La Comisién pasa a informar acerca del proyecto de ley de la referencia,
de origen en una mocién de los senadores Juan Antonio Coloma y Alfonso De
Urresti; de los exsenadores Francisco Chahuan y Guido Girardi, y de la
exsenadora Carolina Goic, en segundo tramite constitucional, sin urgencia.

Durante el analisis de este proyecto de ley en el Periodo Legislativo
2018-2022, la Comision contd con la colaboracion y asistencia del entonces
Ministro de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion, sefior Andrés
Couve Correa, acompanado de su Jefe de Gabinete, sefior Diego Izquierdo
Coronel y del Jefe de la Division Juridica, sefior José Francisco Uzal Castro.

Asimismo, durante el Periodo Legislativo 2022-2026, concurrieron los
entonces Ministros de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacioén, sefiora
Aisén Etcheverry Escudero y sefior Aldo Valle Acevedo, acompafiados de los
asesores Camila Aguayo y Sebastian Galaz.

En el actual Periodo Legislativo 2026-2030 participé la Ministra de
Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion, sefiora Ximena Lincolao
Pilquian, acompafiada del Subsecretario, sefior Rafael Araos Bralic, y la jefa
de gabinete, sefora Camila Skewes Letelier.

I. CONSTANCIAS REGLAMENTARIAS PREVIAS.
1) Idea matriz o fundamental del proyecto.

La idea matriz de la iniciativa consiste en regular el contenido del
derecho a la integridad y la indemnidad mental, en relacion con el avance de las
neurotecnologias o neuroderechos.

2) Normas de caracter organico constitucional o de quérum calificado.

El articulo 15 del proyecto de ley tiene rango de ley organica
constitucional, por cuanto modifica el articulo 149 del decreto con fuerza de
ley N° 2, de 2017, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado de la
ley N° 18.700, organica constitucional sobre votaciones populares y
escrutinios.

3) Normas que requieren tramite de Hacienda.

El articulado del proyecto de ley no requiere ser conocido por la
Comision de Hacienda.
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4) Aprobacion general del proyecto.

El proyecto fue aprobado en general por mayoria de votos. Votaron a
favor los entonces diputados Patricio Rosas, Victor Torres y Jaime Toha. Se
abstuvo el diputado Enrique Van Rysselberghe (3-0-1).

5) Diputado informante.

Se designé como diputado informante al sefor José Montalva
Feuerhake.

Il. ANTECEDENTES.
A) Fundamentos del proyecto.

La mocién sostiene que el proyecto sostiene que “neuroderechos”, es
un concepto que se puede entender en dos aspectos: la privacidad mental, es
decir, que por ejemplo los datos del cerebro de las personas se traten con una
confidencialidad equiparable a la de los de los trasplantes de érganos. Y el
segundo, el derecho a la identidad, manteniendo la individualidad de las
personas. En efecto, los referidos derechos encuentran sus fundamentos en
las investigaciones que han puesto el acento en la necesidad de desarrollar la
ciencia en un marco regulatorio que reconozca cinco nuevos derechos
humanos:

- Derecho a la privacidad mental (los datos cerebrales de las
personas).

- Derecho a la identidad y autonomia personal.
- Derecho al libre albedrio y a la autodeterminacion.

- Derecho al acceso equitativo a la aumentacion cognitiva (para evitar
producir inequidades).

- Derecho a la proteccion de sesgos de algoritmos o0 procesos
automatizados de toma de decisiones.

En esta linea, sostiene que se recomienda incorporar clausulas que
protejan estos denominados “neuroderechos” en instrumentos internacionales
del mas alto nivel. Inclusive, se aboga por la necesidad de contar con una
convencion internacional que defina que acciones se consideraran prohibidas
en relacién a las neurotecnologias e inteligencia artificial.

Anade la iniciativa que si bien, los avances en neurociencia significan
un gran paso para la medicina y las capacidades humanas, sin embargo,
supone un punto de inflexién en materia de privacidad. Asi, y con el objeto de
adelantarse a avances como este, un grupo de 24 cientificos ligados a las
neurociencias, hicieron un llamado a través de la revista Nature, para formular
una declaracion de derechos humanos que visibilice los derechos neuronales,
antes que la tecnologia de escritura de cerebros se masifique. En su llamado,
plantean que la informacion de los cerebros debe ser protegida como datos
meédicos, encontrandose libre de explotacion con fines de lucro.

A su vez, explica que la neurotecnologia es el conjunto de métodos e
instrumentos que permiten una conexion directa de dispositivos técnicos con
el sistema nervioso. Estos dispositivos van desde los implantes cocleares para
la sordera, estimuladores de la médula espinal para tratar el Parkinson, hasta




lectores de ondas cerebrales para el uso educativo. En este sentido, los
avances han mostrado desafios éticos y regulatorios, donde se cuestiona la
frontera que representa el cerebro en cuanto a la intimidad e integridad
humana, como se deberia regular el uso de la informacion cerebral para fines
comerciales y la manera en que se deberia regular el acceso a tecnologias
que permitan el aumento intelectual de las personas.

Entre los paises que cuentan con normas regulatorias, Francia fue uno
de los que incorporé en su Cédigo Civil una modificacion en su legislacion en
bioética para regular el uso de informacién cerebral como pruebas periciales.
En Latinoamérica el neuroderecho esta aun en el ambito académico, aunque
existen ejemplos del uso de neurotecnologias como pruebas judiciales en
paises como México.

No obstante, sefiala que no se ha desarrollado todavia una regulacion
especifica en el area, ni tampoco parametros éticos para sus aplicaciones en
otros contextos. Entre las propuestas mas avanzadas y consensuadas en la
materia, es la del Morningside Group, que en 2017 propuso que las interfaces
cerebro-computador y la inteligencia artificial deben respetar y preservar
cuatro principios:

1) Resguardar la privacidad y autonomia personal;

2) Proteger la identidad y agencia (entendida esta ultima desde su
acepcion sociolégica: habilidad de elegir nuestras acciones con libre albedrio);

3) Regular la “aumentacion artificial” de capacidades cerebrales (que
podria producir inequidades);

4) Controlar los posibles sesgos de algoritmos o0 procesos
automatizados de toma de decisiones.

Asi las cosas, el derecho a la neuroproteccion, como manifestacion de
la dignidad humana concede a su titular un haz de prerrogativas que deben
ser consagrados en modificaciones sectoriales que permitan concretar el
contenido de este derecho fundamental, con el objeto de otorgar proteccion
efectiva, y de forma sistémica en nuestro ordenamiento juridico.

B) Contenido del proyecto y leyes que se relacionan con la materia.

El proyecto aprobado por el Senado consta de quince articulos
permanentes y un articulo transitorio:

Por el articulo 1 se establece la finalidad de la ley y la aplicacion
subsidiaria de las normas contenidas en la ley N° 20.120 sobre la investigacion
cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la clonacién humana, y la
ley N° 20.584 que regula derechos y deberes que tienen las personas en
relacidn con las acciones vinculadas a su atencién en salud; para todo aquello
no regulado.

El articulo 2 determina como limite de la neurotecnologia el respeto a
los derechos esenciales que emanan de la naturaleza humana y la obligacién
del Estado de velar por el desarrollo de estas tecnologias y el acceso a ellas.

Por el articulo 3 se definen los conceptos de datos neuronales y
neurotecnologias, avanzando en un marco conceptual en esta materia.

Por el articulo 4 se consagra la libre utilizacion de neurotecnologias
permitidas, y se establece la obligacién de contar con consentimiento previo,




libre e informado, cuando se intervenga a otras personas a través de estas
tecnologias.

El articulo 5 establece la obligaciéon de informar en el formulario de
consentimiento los efectos que genere la neurotecnologia, asi como también
las normas relativas a la privacidad de datos neuronales personales.

Por el articulo 6 se dispone que la instalacion de neurotecnologias
debera ser esencialmente reversible, salvo neurotecnologias con uso
terapéutico.

El articulo 7 mandata que las neurotecnologias deban ser registradas
por el ISP para su uso en las personas.

El articulo 8 determina la posibilidad de prohibir o restringir el uso de
neurotecnologias cuando se menoscaben derechos fundamentales.

Por el articulo 9 se consagra un sistema de responsabilidad objetivo y
solidario, para el proveedor y productor de la neurotecnologia, por los dafios
materiales y morales que ocasionen. A su vez, se fijan ciertas eximentes de
responsabilidad para el productor y proveedor.

Por el articulo 10 se establecen delitos y sanciones para quienes hagan
mal uso de la neurotecnologia, o bien causen lesiones o la muerte de una
persona.

Por el articulo 11 se dispone que los datos neuronales son reservados,
y que su almacenamiento, recopilacién y tratamiento soélo sera para fines
informados y consentidos. A su vez, se asimilan los datos neuronales a datos
sensibles, en los términos de la ley N° 19.628 sobre proteccion de la vida
privada.

Por el articulo12 se mandata a la autoridad sanitaria a dictar reglamento
que complemente o desarrollen los contenidos de esta ley.

El articulo 13 introduce modificaciones en la ley N° 20.120, sobre
investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la clonacién
humana:

a) En el articulo 1 se incluye dentro de la finalidad de la ley la proteccién
de la vida de los seres humanos y su integridad fisica y psiquica, en relacion
con la neurociencia.

b) En el articulo 2 se establece que la libertad de llevar a cabo
actividades de investigacion neurocientifica tiene como respeto los derechos y
libertades que emanan de la naturaleza humana.

c) En el articulo 13 se dispone que la recopilacion de datos neuronales
se ajusta a las disposiciones de la ley N° 19.628 sobre proteccién de datos
personales. A su vez, se mandata que los datos neuronales que permitan
identificar a una persona deban ser encriptados en su almacenamiento y
transmision.

d) En su articulo 14 se prohibe solicitar, recibir, indagar, poseer y utilizar
datos neuronales de una persona, salvo que ella lo autorice.

e) En el articulo 18 se determina que quien violare la reserva de
informacion de datos neuronales, sera sancionado conforme lo dispuesto en
el articulo 247 del Cédigo Penal.




f) En su articulo 20 se establece que quien realice un proyecto de
investigacion en el genoma humano usando neurotecnologia, sin contar con
autorizacion, sera sancionado con la pena de inhabilitacion especial temporal
en cualquiera de sus grados para el ejercicio de la profesion.

Por el articulo 14 se introduce una modificacion al articulo 2, literal g)
de la ley N° 19.628 sobre proteccidn de datos personales, estableciendo los
datos neuronales como datos sensibles.

Por el articulo 15 se introduce un nuevo numeral 10, dentro del articulo
149, del decreto con fuerza de ley N° 2, que fija el texto refundido, coordinado
y sistematizado de la ley N° 18.700 organica constitucional sobre votaciones
populares y escrutinios, estableciendo la sancion de presidio menor en su
grado medio a presidio mayor en su grado minimo, y multa de tres unidades
tributarias mensuales, a quien haga uso de neurotecnologia e impida a un
elector sufragar.

Finalmente, en la disposicion transitoria se establece que la ley entrara
en vigencia luego de seis meses, contados desde su publicacién en el Diario
Oficial.

Las leyes que se modifican por el proyecto son las siguientes:

-La ley N° 19.628, sobre proteccion de la vida privada. Se modifica el
articulo 2.

-La ley N° 20.120, sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su
genoma, y prohibe la clonacién humana. Se modifican los articulos 1, 2, 13,
14,18 y 20-

-La ley organica constitucional N° 18.700 sobre Votaciones Populares y
Escrutinios. Se modifica el articulo 149.

Las siguientes normas se relacionan con la materia:

-La Constitucion Politica de la Republica, en su articulo 19 N° 1.
-La Declaracion Universal de Derechos Humanos.

-El Cédigo Sanitario.

-La ley N° 19.451, que establece normas sobre trasplantes y donacién
de 6rganos.

-La ley N° 20.584, que regula los derechos y deberes que tienen las
personas en relacion con las acciones vinculadas a su atencién de salud.

-La ley N° 19.496 sobre proteccion de los derechos de los
consumidores.

-La ley N° 21.719, que regula la proteccion y el tratamiento de los datos
personales y crea la Agencia de Proteccion de Datos Personales.

C) Legislacion comparada.

A continuacién, se resume el informe denominado “Dispositivos
neurotecnoldgicos: Definiciones generales, regulacion de la Union Europea,
Estados Unidos y Chile”, realizado en abril de 2026 por el investigador de la
Asesoria Técnica Parlamentaria de la Biblioteca del Congreso Nacional, sefor
Raimundo Roberts Molina.
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El informe analiza el crecimiento del mercado de dispositivos que
utilizan neurotecnologias, distinguiendo la existencia de un mercado médico,
ampliamente regulado, y un mercado de dispositivos “no médicos”, que
actualmente es regulado en la Unién Europea y en Estados Unidos dentro del
marco de dispositivos médicos, aunque no lo sean.

Para ello, en ambas regiones se crea una categoria de dispositivos “no
médicos”: dispositivos “sin finalidad médica prevista” segun el Reglamento
(UE) 2017/745 (Reglamento de Dispositivos médicos) de la Union Europea, y
dispositivos de “bienestar general’” en Estados Unidos, a cargo de la FDA
(Food and Drug Agency) que incluyen dispositivos neurotecnologicos.

Ademas, sefala que la Union Europea (UE) y Estados Unidos de
Norteamérica presentan marcos regulatorios basados en el riesgo. La UE ha
elevado los estimuladores cerebrales (ya sean médicos o no) a la categoria lll
(la mas alta) para exigir controles clinicos estrictos, y Estados Unidos de
Norteamérica mantiene un nivel de riesgo minimo de categoria I,
distinguiendo entre dispositivos médicos y herramientas de bienestar. Ambos
enfoques subrayan la necesidad de garantizar la trazabilidad y eficacia de los
dispositivos, asi como un correcto etiquetado e instrucciones claras de uso.

También dice el informe que: en el mercado nacional conviven
productos certificados internacionalmente con equipos genéricos que carecen
de respaldo técnico o presentan informaciéon enganosa. Esta disparidad
generaria una brecha de seguridad, permitiendo el acceso a técnicas de
estimulacion cerebral sin supervision adecuada ni advertencias suficientes
sobre riesgos potenciales. En Chile, el ISPCh carece actualmente de
facultades para fiscalizar dispositivos que no se declaran explicitamente como
meédicos. Esta limitacidon ha sido expuesta por fallos de la Corte Suprema, que
instan al Estado a vigilar la comercializacion de estas tecnologias para
proteger la privacidad e integridad psiquica, materia que se aborda tanto en el
proyecto de ley que da origen a este informe como en el proyecto de ley Boletin
N° 17375-11 (que entre otras medidas busca modernizar la institucionalidad
sobre control de dispositivos médicos del ISPCh), que le permitiria homologar
sus capacidades de control con los estandares internacionales.

. Antecedentes
a) Neurotecnologias y sus dispositivos

Las neurotecnologias son un conjunto de métodos e instrumentos que
permiten una conexion directa de dispositivos técnicos con el sistema nervioso
humano, que estan siendo desarrollados a partir de investigaciones
impulsadas con particular interés desde 2013 por la Unién Europea y Estados
Unidos.

Lo anterior permitié el desarrollo de dispositivos tecnoldgicos para
investigacion cientifica; para tratar diferentes condiciones y enfermedades
(desde sordera, paralisis 0 implantes de proétesis hasta el tratamiento de la
depresion, migrafias o el Parkinson); para usos no médicos e incluso en el
area de la defensa.

Se pueden clasificar en invasivos (requieren cirugia para su
implantacion) y no invasivos (funcionan mediante estimulacion externa usando
principalmente ondas electromagnéticas, o mediante el monitoreo de la




actividad cerebral, detectando sefales eléctricas del cerebro). A su vez, se
pueden catalogar en tres categorias:

-Neuromodulacién: estimulan estructuras del sistema nervioso para
influir en la actividad neuronal, y se emplean principalmente para fines médicos
como reducir el temblor en la enfermedad de Parkinson; para la estimulacién
de la médula espinal en el tratamiento del dolor cronico; para tratar depresion
0 migrafas, entre otros.

-Neuroprotesis: reemplazan o restauran funciones sensoriales, motoras
0 cognitivas mediante implantes en el sistema nervioso, y también,

-Interfases cerebro-maquina: aunque estan menos desarrolladas, son
dispositivos que permiten leer y/o escribir informacién en el cerebro,
permitiendo controlar dispositivos externos.

b) Neurotecnologias directo al consumidor

Durante los ultimos 10 afios se ha desarrollado un mercado creciente
de dispositivos y aplicaciones neurotecnolégicas no médicas. Si entre 2013 y
2022 el financiamiento publico para investigacion superaba los 6.000 millones
de ddlares, la inversién privada en las mismas fechas superaba esa cifra. En
total, solo hasta 2020 se calculaba una inversién de mas de 33.000 millones
de ddlares en el mundo.

Esto ha producido decenas de neurotecnologias: por ejemplo, un
estudio realizado en 2024 sobre innovaciones en neurotecnologias especificas
para enfermedades relacionadas con la salud mental, el envejecimiento
saludable y la discapacidad fisica identificé 81 tecnologias Unicas en desarrollo
en Estados Unidos, donde el 79% no tenia aun la aprobacién de la FDA y el
77% estaba en estudios piloto o de viabilidad.

Actualmente se estan desarrollando neurodispositivos personales no
invasivos para usos meédicos (y no médicos), entre otros, en el campo
educativo, en la mejora deportiva o la mejora cognitiva. También para analizar
el comportamiento de consumidores, asi como la atencién y la persuasion;
para mejorar la preparacion, eficiencia y salud militar o el analisis social y
laboral.

Como ejemplo, un estudio que analiz6 el uso de dos de las tecnologias
no invasivas mas comunes (la “estimulacion eléctrica transcraneal”, TES, y sus
variantes, y la “estimulacion magnética transcraneal”’, TMS y variantes)
concluyéd que han demostrado ser eficientes en el tratamiento tanto de
enfermedades como en la mejora de capacidades de personas sanas, en
areas como la memoria, la regulacién del humor y la percepcion, atencion y
aprendizaje.

Los ejemplos anteriores muestran cémo multiples neurotecnologias
estan siendo probadas para aplicaciones médicas como para uso general.
Estas tecnologias no invasivas usan los mismos principios, tanto para curar
enfermedades como para el mejoramiento de capacidades cerebrales de
sujetos sanos.

Desde hace mas de una década se conocen algunos efectos no
deseados de técnicas no invasivas. Por ejemplo, en el caso de la “estimulacion
magnética transcraneal”, estudios de 2013 y 2026 sefalan que estos
tratamientos meédicos pueden asociarse a veces con dolores de cabeza
transitorios leves, contracciones musculares y eventualmente a convulsiones.




Aunque este ultimo es un efecto muy poco comun, el estudio muestra que bajo
aplicacion meédica y “cuando se aplica con parametros de seguridad
establecidos (por ejemplo, con respecto a la intensidad y duracion de la
estimulacion), las convulsiones son extremadamente raras”.

En abril de 2026, la IFCN, Federacién Internacional de Neurofisiologia
Clinica y la Sociedad Europea de Estimulacién Cerebral (ESBS), presentaron
una guia de recomendaciones de expertos sobre el uso de la estimulacion
eléctrica transcraneal (EET) de baja intensidad en humanos. En ella se
presentan recomendaciones para el uso de estimulacion cerebral no invasiva
en la practica médica, aunque incluye un acapite de menciones al uso no
meédico de este tipo de técnicas.

La guia, ademas de destacar que los productos para compra directa
que estan cada vez mas al alcance de las personas, menciona estudios que
han estudiado su uso privado. Sobre ellos, sefala:

“Todos ellos concluyeron que los usuarios, en general, se ajustaban a
los niveles de intensidad (1-2 mA) y a la duracién tipica de las sesiones de
estimulacion (20 min) utilizados en los estudios cientificos de la época.

Sin embargo, los usuarios domésticos se apartaron de los protocolos
convencionales en lo que respecta al numero de sesiones: Wexler (2018)
observé que el 40 % de los encuestados se habia autoadministrado mas de
21 sesiones de tDCS. Entre ellos, el 8 % eran «superusuarios» que declararon
haber realizado mas de 100 sesiones de tDCS.

Aproximadamente un tercio de los encuestados informé de irritacion
cutdnea y el 3 % de los usuarios inform6é de quemaduras cutaneas
significativas (Wexler y Reiner, 2018). Asi pues, aunque en cierta medida los
usuarios domésticos se ajustan a los niveles actuales empleados en los
estudios cientificos, tienden a experimentar con la duracién y el numero de
sesiones convencionales”.

Es importante recordar que los estudios mencionados en la guia se
realizaron en mercados donde este tipo de dispositivos han sido aprobados
por la entidad regulatoria de neurodispositivos, esto es, en Estados Unidos de
Norteamérica y en la Union Europea.

c) Importancia del uso de dispositivos con certificacion de seguridad y
eficacia

El estudio inextenso de la Biblioteca muestra ejemplos de productos
disponibles en el mercado chileno que tienen certificaciones de organismos
nacionales como la FDA, y otros que no sélo no declaran certificaciones, sino
que ademas prometen ser efectivos contra enfermedades.

Il. Preocupaciones relativas a las neurotecnologias

Desde hace mas de una década, expertos en Estados Unidos de
Norteamérica analizan los desafios fisicos y éticos de las neurotecnologias,
destacando las preocupaciones de diversos foros y grupos de estudio. Estas
inquietudes tempranas se centraron en la seguridad, la difusa linea entre
tratamiento y mejora, la privacidad de los datos, el consentimiento, la
autonomia y la identidad.

Analisis sobre las consideraciones éticas y regulatorias revelaron la
existencia de nueve areas principales en las que los expertos coinciden que




deberia existir regulacion. Estas normativas deben abarcar la integracion de la
neuroética, la privacidad de datos neuronales, la supervision, la seguridad
clinica, la responsabilidad, el consentimiento autobnomo, la justicia en el acceso
y la transparencia publica.

A nivel internacional, han surgido diversas iniciativas para normar esta
area, comenzando con la recomendacion sobre innovacion responsable de la
OCDE en 2019. Posteriormente, organizaciones internacionales impulsaron
nuevos acuerdos sobre la gobernanza de las neurotecnologias, tales como
como la OEA, que en 2023 aprobd un conjunto de 10 principios que vinculan
los avances en la neurociencia y de las neurotecnologias a las medidas de
proteccion en el ambito de los derechos humanos, tales como la dignidad, la
identidad, el derecho a la privacidad e intimidad, la salud fisica y mental , y la
recomendacion de alcance mundial de la UNESCO “Recomendacién sobre la
Etica de la Neurotecnologia” en 2025, proyectada por algunos centros de
estudios especializados como un posible marco regulatorio estandar.

lll- Regulacion de neurotecnologias en Chile, Estados Unidos de
Norteamérica y la Unién Europea

A continuacion, se describen los aspectos regulatorios de las neurotecnologias
de uso no médico, sin finalidad médica prevista o catalogados como de
bienestar general en la Unién Europea y Estados Unidos, incluyendo ademas
una breve relacién del estado regulatorios actual en Chile.

a. Chile

En 2021 se convirtié en el primer pais en asegurar constitucionalmente
la proteccion “de la actividad cerebral y la informacién proveniente de ella”.
Este cambio constitucional, mediante la ley N° 21383, estuvo acompanada del
proyecto de ley que inicia este informe, que busca regular dispositivos
tecnologicos que puedan interactuar con la actividad cerebral.

Neurotecnologias en Chile:

En Chile, la autoridad reguladora de dispositivos médicos, entre otros
instrumentos de uso para diagndstico, prevencion o tratamientos, es el ISP,
segun establece el Codigo Sanitario. Los productos que son objeto de este
informe (neurotecnologias de venta directa al publico en la Unién Europea y
en Estados Unidos de Norteamérica) no estan dentro del ambito de accién del
ISPCh.

A continuacion, se describe el marco regulatorio de los dispositivos
médicos y los avances de modernizacion del ISPCh en el area de los
dispositivos médicos. El inciso primero del articulo N° 111, del Cddigo
Sanitario, sefala que:

“Los instrumentos, aparatos, dispositivos y otros articulos o elementos
destinados al diagndstico, prevencion y tratamiento de enfermedades de seres
humanos, asi como al reemplazo o modificacion de sus anatomias y que no
correspondan a las substancias descritas en los articulos 95, inciso primero,
102 y 106 deberan cumplir con las normas y exigencias de calidad que les
sean aplicables segun su naturaleza, en conformidad con las siguientes
disposiciones:”

El mismo articulo (en sus literales a, b y c) establece que es el Instituto
de Salud Publica de Chile (ISPCh)el encargado de certificar tanto los
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elementos citados como a las entidades que puedan realizar la certificacion y
control, mientras que el literal d) sefiala que el Ministerio de Salud establece
qué objetos, de los sefialados, estaran bajo la autoridad del ISPCh, y que las
especificaciones técnicas a auditar se basan en las emanadas del Instituto
Nacional de Normalizacién (literal c). Este articulo es reglamentado por el
Decreto 825 de 1999.

El ISPCh, a mediados de 2025, se adjudicé fondos de CORFO por un
total de $2.500 millones para modernizacion institucional mediante la
implementacion del proyecto “Fortalecimiento del Instituto de Salud Publica de
Chile (ISP) para la Regulacién de Dispositivos Médicos (DM)”, con el fin de
implementar un plan estratégico para cerrar brechas normativas, tecnologicas
y de capital humano. Segun informacion del ISP, de agosto de 2025:

“[...] en nuestro pais, de los mas de 12.800 dispositivos médicos de
mayor riesgo que circulan en el mercado, solo 94 estan actualmente bajo
control regulatorio, lo que equivale a un 0,7%, por lo que el impacto mas
significativo, al ejecutar este proyecto, sera aumentar este porcentaje a un
100%, lo que garantizara que todos ellos sean regulados y fiscalizados. Este
impacto, por una parte, fortalece la proteccion de la salud de la poblacién y, al
mismo tiempo, promueve la innovacion y competitividad de la industria
nacional”.

Asi como la Agencia Nacional de Medicamentos (ANAMED) del ISPCh
regula y registra los productos farmaceéuticos , la Agencia Nacional de
Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo del ISPCh (creada en 2020)
tiene la mision de “garantizar la seguridad y el desempefio de los dispositivos
meédicos, incluyendo los dispositivos médicos de diagndstico in vitro utilizados
en el pais, a través de acciones de control, fiscalizacion y vigilancia en todas
las etapas de su ciclo de vida®, ademas de apoyar el desarrollo de
investigacion aplicada respecto de “los principales problemas de salud del pais
en el ambito de las competencias del ISP y cuyos resultados representen un
aporte para el conocimiento cientifico; y el progreso en la salud publica” . Como
parte de su proceso de modernizacion, el Instituto de Salud Publica de Chile
en marzo de 2026, mediante el Decreto Exento N° 25, de marzo de 2026 del
Ministerio de Salud, amplié de 11 a 39 los grupos de dispositivos médicos
regulados, aunque no se encontré evidencia que dispositivos meédicos
asociados a neurotecnologias dentro de las categorias de registro.

Finalmente, dos antecedentes relevantes para contextualizar el avance
tecnoldgico y regulatorio del ISPCh en esta materia:

a) Resolucion de la Corte Suprema sobre nuevas tecnologias, en la
demanda del exsenador Girardi en contra de la empresa Emotiv Inc. por la
comercializacion en Chile del dispositivo “Insight”:

En su fallo, de agosto de 2023, la Tercera Sala de La Corte Suprema
se refirid explicitamente a la responsabilidad del Estado frente a las nuevas
tecnologias en su considerando octavo, el que se reproduce a continuacion:

“Octavo: Que, en suma, se concluye que, ante el desarrollo de nuevas
tecnologias que involucran cada vez mas aspectos de la persona humana,
aspectos que era impensable hace algunos afios que pudieran conocerse, se
debe otorgar una especial atencién y cuidado en su revision por parte del
Estado, con el fin de prevenir y anticiparse a sus posibles efectos, ademas de
proteger directamente la integridad humana en su totalidad, cuestion que
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incluye su privacidad y confidencialidad y los derechos propios de la integridad
psiquica y del sujeto de experimentacion cientifica.

De esta forma, ante la llegada de una nueva tecnologia como la que es
objeto de autos, que trata de una dimensidén que antafio era absolutamente
privada y personal, tratada en entornos estrictamente médicos, como es la
actividad eléctrica cerebral, se hace absolutamente menester que previo a
permitirse su comercializacion y uso en el pais, sean esta tecnologia y
dispositivos analizados por la autoridad pertinente, entendiendo que plantea
problematicas no antes estudiadas por ella”.

También dice el informe de la Biblioteca que: el ISPCh realizé un
analisis del dispositivo solicitado por la Corte de Apelaciones de Santiago
donde sefal6 que el dispositivo no requiere autorizacion ni registro sanitario,
segun el articulo 111 del Cédigo Sanitario y el articulo 22 del citado D.S. N°
825/98, dado que no es comercializado como un dispositivo médico y que el
ISPCh realizé en marzo de 2024 una nueva evaluacion del dispositivo, que
concluyd que el dispositivo no es competencia de aquel instituto segun el
informe técnico realizado y la regulacion vigente.

b) Proyecto de ley N° de boletin 17375-11 -en primer tramite
constitucional en el Senado a la fecha de este informe-, entre otros objetivos
modernizaria el ISPCh otorgandole facultades similares a las agencias
europeas en el area de dispositivos médicos. El proyecto de ley busca
actualizar la institucionalidad del ISPCh para que éste cuente con las
capacidades técnicas de regulacion y fiscalizacién de dispositivos médicos (no
sb6lo de neurotecnologias) de forma tal que pueda hacer frente a nuevos
dispositivos que aparecen de forma frecuente en el mercado, asi como
también a nuevos niveles de riesgo.

En su tramitacion al mes de abril de 2026, el proyecto propone (en su
articulo 111 bis) una definicion mas detallada de dispositivo médico que
incluye la posibilidad que el ISPCh, incluir nuevos aparatos basado en
estandares internacionales o comparados. El proyecto también busca contar
con una institucionalidad nacional que permita homologar procesos con
reguladores de dispositivos de otros paises, y hacer frente a los dilemas
tecnolégicos que enfrentan naciones del nivel de desarrollo similar o superior
al nuestro.

b. Unién Europea (UE)

En 2017, la UE modernizé su regulacion de dispositivos médicos con el
Reglamento (UE) 2017/745 (también llamado Reglamento de Productos
Sanitarios, o MDR por su sigla en inglés) derogando las directivas anteriores.

El numeral 2 del articulo 1° del nuevo reglamento incluydé grupos de
productos sin una finalidad médica prevista, teniendo en cuenta “las normas
armonizadas existentes para productos analogos que tengan una finalidad
médica, basados en una tecnologia similar’. Estos son detallados en el anexo
XVI del reglamento e incluye equipos de laser dérmicos y estimuladores
cerebrales, entre otros.

Por seguridad de coronavirus y las presiones sanitarias dentro de los
paises europeos, su aplicacion se aplazd hasta la entrada en vigor, en 2022,
de los Reglamentos de Ejecucion para el anexo XVI. el Reglamento
2022/2346, que dicta las especificaciones comunes para los productos del
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anexo XVI, y el 2022/2347, que cambia de categoria de riesgo de algunos
dispositivos, elevando la calificacion de riesgo de los dispositivos cerebrales a
nivel lll, el nivel mas mas alto y por tanto, el de mayores requisitos técnicos y
de seguridad . Esto significa que, para vender un dispositivo de estimulacion
cerebral, el fabricante o comercializador debe pasar las mismas pruebas de
seguridad y control que dispositivos calificados ya directamente como
meédicos.

Lo anterior obliga a que neurotecnologias que busquen venderse “sin
receta” en la UE pasen por niveles de certificacion equivalentes a dispositivos
meédicos con el mismo nivel de riesgo antes de llegar al mercado, que van
desde elementos de seguridad técnica y clinica como a instrucciones de uso
y advertencias de riesgo. Ademas, se deben registrar en el regulador, entre
otros, datos sobre de la seguridad y eficacia del producto, asi como el domicilio
del fabricante y de los ejemplares de manera que pueda realizarse un
seguimiento de responsabilidades en caso de funcionamiento anémalo.

Sobre organismos notificados:

El nuevo reglamento inici6 un procedimiento de transicion para
productos en venta y en proceso de certificaciéon para recibir el marcado CE
(“Conformité Européenne”), para dispositivos médicos o similares y actualizé
el sistema de certificacion de organismos reguladores nacionales
denominados como Organismos Notificados, publicos o privados, segun sus
capacidades técnicas, ampliando a mas de 50 los certificadores de productos
en una veintena de paises. Esto, ademas, desarrolla una industria de la
certificacion de seguridad para el mercado europeo y para sus exportaciones,
con casi una decena de acuerdos de reconocimiento mutuo con otros paises
no europeos como Australia, Japon, Estados Unidos de Norteamérica o Nueva
Zelanda, entre otros. Contar con organismos de certificaciéon reconocidos
permite simplificar, ademas, la exportacion de productos médicos a la Unién
Europea.

Para finalizar, se presentan dos antecedentes relacionados con el MDR.

a. La Comision Europea realizd, entre diciembre de 2025 y febrero de
2026, la “Consulta publica sobre el dictamen cientifico preliminar relativo a los
riesgos y peligros para la salud asociados al uso de estimuladores cerebrales
con fines no médicos”. Los resultados aun no estan disponibles, y podrian
modificar el nivel de riesgo o fortalecer la decision de la autoridad europea.

b. La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (uno
de los Organismos Notificados segun el MDR para evaluar este estimuladores
cerebrales en la UE) realizé en 2025 una investigacion sobre el cumplimiento
normativo de este tipo de productos vendidos en Espafia. Entre sus resultados,
vio que la mayor parte no cumplian con la regulacion sobre, por ejemplo: falta
de advertencias de uso, instrucciones poco claras o falta de evidencia sobre
seguridad y eficacia.

La agencia espanola concluyd que la campafia demostrd “ser efectiva
para la deteccion y gestidon de productos no comunicados al registro nacional
y comercializados en el territorio espanol’. El resultado “evidencia una
respuesta positiva y colaborativa por parte de los fabricantes y distribuidores
ante los requerimientos regulatorios, contribuyendo a mejorar la seguridad vy el
control de productos sanitarios en el mercado nacional”.
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c. Estados Unidos de Norteameérica

De forma similar a la Unién Europea, Estados Unidos tiene un sistema
de registro y certificacion de todas las neurotecnologias, ya sea que las
clasifique como dispositivos médicos o como dispositivos de bienestar general.
Se diferencian, eso si, en que este pais tiene un sistema de control
centralizado a cargo de la FDA, Food & Drug Administration y un nivel de
riesgo un grado menor para las neurotecnologias de venta libre.

La FDA regula los neuroestimuladores transcraneales (incluidos los
dispositivos magnéticos (TMS) y eléctricos (tDCSAES)) como productos
sanitarios en virtud de la Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y
Cosméticos (FD&C), concretamente bajo la competencia del La evaluacion,
registro, analisis y certificado de dispositivo médico esta a cargo del “Centro
de dispositivos y salud radiolégica” (CDRH) de la FDA). Por lo general, se
clasifican como dispositivos de Clase Il (controles especiales), lo que significa
que requieren una notificacion previa a la comercializacion [510(k)] o una
autorizacion “de novo” para garantizar su seguridad y eficacia.

Similar a la UE, la FDA usa una clasificacién basada en el riesgo para
establecer el nivel de controles previos a la comercializacidén de un dispositivo.
Este se clasifica en tres niveles donde | es el mas basico y lll el mas alto, y las
neurotecnologias estan reguladas en un capitulo especifico del Cédigo de
Regulaciones Federales, con niveles Il y Il segun el aparato.

En 2016, la “21st Century Cures Act” modificé la definicion de dispositivo
médico contenida en la seccion 201(h) de la Ley FD&C, estableciendo que el
software destinado a "mantener o fomentar un estilo de vida saludable y que
no esté relacionado con el diagndstico, la cura, la mitigacion, la prevencion o
el tratamiento de una enfermedad o afeccion" no seria considerado como
dispositivo médico (segun la modificacion que establece la Seccion
520(0)(1)(B) de la Ley FD&C). Segun la “21st Century Cures Act’ las
herramientas destinadas exclusivamente a fomentar un estilo de vida
saludable estan exentas de controles precomerciales estrictos, siempre que
no pretendan diagnosticar o tratar enfermedades especificas.

Como regla general, si un dispositivo no es médico, quedaria bajo la
regulacion de la “Ley de Seguridad de Productos de Consumo” (15 USC §
2052(a)(5)(ii)(H)) y la Comisién de Seguridad de Productos de Consumo. Sin
embargo, el CRDH - FDA public6 en enero de 2026 una guia de politica publica
sobre dispositivos catalogados como de “Bienestar general’ y de bajo riesgo,
entre los cuales se incluye la regulacion de neurodispositivos, bajo la tutela de
la FDA.

Es importante sefalar que la citada guia de 2026 sefala que, entre
otros, no deberian ser consideradas como de bajo riesgo “un producto de
neuroestimulacion que afirma mejorar la memoria, debido a los riesgos que la
estimulacién eléctrica supone para la seguridad del usuario”.

En resumen, las neurotecnologias son catalogadas como dispositivos
médicos a menos que la FDA certifique que se trata de aparatos “de bienestar
general” (esto es, que no tiene fin diagndstico o curativo) y que supone bajo
riesgo para las personas, aunque deberia clasificarse como nivel Il de riesgo.
En el caso de estos ultimos, la FTC, Comision Federal de Comercio vela
porque se cumpla la publicidad del producto como de “bienestar general’.
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Como antecedentes finales, no se encontré informacién sobre
regulacion especifica de neurotecnologias que utilicen IA, tanto en la Unién
Europea como en Estados Unidos de Norteamérica.

En octubre de 2025, se present6 un proyecto de ley en el Congreso de
Estados Unidos llamado “Mind Act”, que busca hacerse cargo de la posible
falta de conocimiento sobre si la legislacion de ese pais protege correctamente
el uso de datos neuronales para proteger a las personas. De aprobarse, la ley
mandataria a la Comision Federal de Comercio a realizar un informe sobre la
gobernanza de los datos neuronales en EUA, mencionando las distintas
aristas sobre el uso y comercio de datos neuronales, y recomendaciones para
agencias publicas sobre su proteccion.

ll. DISCUSION Y VOTACION EN GENERAL.

A) Presentacion.

El entonces senador Guido Girardi presentd el proyecto en la sesidn
1072, de fecha 22 de diciembre de 2021. Explicé que es la continuacion del
proyecto de reforma constitucional (boletin N° 13.827-19-S)" que fue aprobado
hace un tiempo, y que representa un esfuerzo global de regular el uso de las
inteligencias artificiales.

Explicoé que el proyecto en comento es un proyecto de neurotecnologias
directas, cuestion que importa porque representa la geopolitica del siglo XXI.
En este sentido, expresd que en el proyecto se tratan las neurotecnologias
directas, es decir tecnologias que pueden leer el cerebro, y controlar lo que
una persona ve, siente, piensa, e incluso revelar situaciones que el ser
humano no logra percibir. Agrego que, si puede hacerse lo anterior, puede
escribirse en el cerebro experiencias de vida, sentimientos y mas, sin que
pueda el ser humano determinar que aquello son experiencias externas y no
propias.

Lo anterior, sostuvo, se utiliza para tratar enfermedades como el
Parkinson, las angustias, la depresion, los trastornos de ansiedad, la
esquizofrenia, el Alzheimer, etc., es decir puede tener un uso muy importante
en materias de salud, pero también puede tener un mal uso, siendo un
elemento que atente contra la libertad, el libre albedrio del ser humano. En
este sentido, el proyecto busca hacerse cargo de eso y establecer ciertas
regulaciones.

En esta linea, reiterd que la geopolitica del siglo XXI, son los algoritmos,
que no son mas que operaciones, construcciones matematicas que emulan el
funcionamiento del cerebro y que funcionan con la dimensién sensorial del ser
humano, permitiendo integrar la informacion que se esta percibiendo. Agregdé
que la disputa geopolitica del futuro sera por el producto de los datos y los
algoritmos; y que el campo de batalla de la geopolitica del futuro es el cerebro.
Anadié que las interfases para conectarse con el cerebro tienen un puente
elevadizo que es la tensidn, y la tension es la nueva disputa del futuro.

A su vez, reiterd que estamos ante tecnologias que directamente leen
el cerebro, que pueden incidir en manipular al ser humano y que también

' Ley N° 21.383, que modifica la Carta Fundamental, para establecer el desarrollo cientifico y
tecnologico al servicio de las personas, publicada en el Diario oficial el 25 de octubre de 2021.
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pueden resolver muchos problemas que dicen relacion con la salud mental.
Sostuvo que, en la elaboracion de este proyecto, participaron las
universidades chilenas, el Morningside Group, y el poder ejecutivo.

Informd que el proyecto protege la integridad fisica y psiquica de las
personas y el desarrollo de la neurociencia. Que se establece regulaciones
para desarrollar la investigacion cientifica en el cerebro, que se establece
libertad para llevar a cabo procedimientos, pero que se ha tomado la
regulacion que esta en la ley de derechos de los pacientes, fijandose una
politica de consentimiento informado. A su vez, se establece un sistema de
registro similar al de los equipos médicos; que estas estas neurotecnologias
son reversibles; y que estas neurotecnologias tendran un sistema de
responsabilidad respecto del uso y dafos.

Explic6 que estas materias son importantes, porque los
transhumanistas sostienen que el ser humano esta obsoleto, y que los
algoritmos son quienes tienen que resolver el quehacer diario. En este sentido,
ejemplific6 mediante una declaracion de Elon Musk, que afirma que
empezaran a implantar chips cerebrales en el afio 2022.

A su juicio, es fundamental entender que estamos en un trance
civilizatorio y que no da lo mismo el uso de estas tecnologias. El proyecto en
comento, sostiene que el uso de estas tecnologias tiene que ser pro humano,
pro libertad, pro libre albedrio.

Expresd que nuestro pais estd dando un paso a nivel mundial, y que los
principales centros cientificos del planeta estan tomando el sistema chileno
como un modelo de desarrollo. Agregé que el contenido de este proyecto ha
sido discutido por parlamentarios de distintos paises, y que ha sostenido
reuniones con el secretariado de la ONU, y que se ha tomado esta materia,
como uno de los temas mas importantes en el comité legislativo de la OEA.

Agregd que este proyecto es un proyecto de neurotecnologias directas,
que no debe confundirse con un proyecto de neurotecnologias indirectas? que
esta en el senado, que busca regular plataformas como Facebook, Google,
etc., puesto que estas plataformas, a través de sus algoritmos, buscan
amplificar aquellos contenidos del ser humano que son capaces de activar la
tension. Los contenidos que activan la tensidn, son los contenidos que los
algoritmos de las redes sociales estan amplificando, porque aumentan los
traficos, es decir, la propagacioén de informacion tensionante, polarizante, etc.

Lo anterior, sostuvo, es un riesgo para la democracia y la sociedad,
porque en el mundo hay un elemento evolutivo que es la necesidad de creer,
el ser humano no puede vivir sin creer, la falta de creencia lleva a la
incertidumbre, y eso presiona a la inmediatez, la necesidad de buscar
respuestas rapidas y simplificadas. Sin embargo, en la red se amplifican
contenidos falsos, dudosos. Al mismo tiempo, sostuvo, no hay libertad de
expresion, porque cada ser humano debe decidir qué datos quiere que
incorporen e ingresos a su cerebro, y hoy no ocurre ni lo uno ni lo otro, puesto
que sustraen datos e ingresan datos que son estimulos comerciales, politicos,
etc.

Si bien lo anterior representa el uso de tecnologias indirectas, el
proyecto que hoy se esta discutiendo es de neurotecnologias directas, donde

2 Moci6n que regula las plataformas digitales, Boletin N° 14.561-19
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de forma directa se utiliza y accede al cerebro, por lo que importa que se
garantice que el uso de estas tecnologias para el bien de la humanidad.

El diputado Castro sostuvo que la materia tratada es desafiante y que
lleva a todos a pensar mas alla de la cotidianeidad, especialmente porque a
veces esto se ve como algo etéreo, poco ductil, pero sumamente interesante.
Anadié que debe actuarse antes de que las cosas ocurran, especialmente
porque se esta hablando de procesos cognitivos y afectivos, es decir, lo mas
visceral que tiene el ser humano, que es el entramado que hace moverse hacia
tal o cual parte, o tener tal o cual tendencia. En este sentido, pregunté si
existen ya dispositivos que sean capaces de lograr esto.

El senador Girardi sostuvo que Chile esta siendo analizado por el
mundo entero. Agregé que se han aplicado sanciones a empresas como
Facebook por estar utilizando elementos adictivos, ya que las redes sociales
bombardean con informacion y utilizan un sistema de recompensa aleatoria en
base a dopamina, como ocurre con los likes. Agregd que hay un estudio de
NIDA (National Institute on Drugs Abuse) que registra evidencia de que las
pantallas estan haciendo un dano estructural. En Chile, el promedio de uso de
pantallas en adolescentes, es 6.40 horas, es decir, se le quitan 6.40 horas a
contenidos esenciales, como lo es leer, las interacciones humanas, el deporte,
etc.; y se generan retrocesos intelectuales y emocionales gigantescos.

Explic6 que no se busca prohibir esto, sino prohibir la utilizacion de
alimentos adictivos, puesto que, si la tension en una persona dura
aproximadamente 9 segundos, debe estimularse constantemente esa tension
y se genera adiccion. La idea no es no utilizar la tecnologia, sino utilizarla para
el bien. Recomienda el estudio el capitalismo de vigilancia, de Shoshana
Zuboff® que hace un aporte fundamental en esta materia.

El diputado Castro, pregunto si en este proyecto, se contempla también
el no poder vender o utilizar determinados dispositivos en el territorio nacional.

El senador Girardi sostuvo que las empresas lo primero que tienen que
hacer para operar en el pais, es registrarse. Y que se establece que todas
aquellas tecnologias que son legales, pueden utilizarse libremente, pero hay
otras neurotecnologias, que, si se establece que hay efectos secundarios,
tendran restricciones. Esto es igual que el uso de los medicamentos. La idea
no es prohibir estas neurotecnologias, pero si regular.

B) Audiencias.

1) El Ministro de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion, sefior Andrés
Couve Correa, acompaiiado por el Jefe de la Division Juridica, sefior José Uzal.

El entonces Ministro Couve expuso ante la comision que se hace un
reconocimiento muy sincero a la forma en que se ha trabajado este proyecto
de ley, cuestion que ha sido de forma colaborativa, tanto en el mundo cientifico
como con constitucionalistas, abogados expertos, parlamentarios, asesores, y
el equipo del ejecutivo.

En el area de la tecnologia, se ha visto que tiene areas muy beneficiosas
como en materia de salud, donde se permite el tratamiento de pacientes con
Parkinson mediante estimulacion cerebral profunda.

3

La era del capitalismo de vigilancia, Shoshana Zuboff.
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Con todo, las neurotecnologias se amplian en su uso y se prevé una
masificacion de la misma. Debe legislarse para maximizarse los beneficios de
la neurotecnologia, y en este sentido, consideré que el punto de fondo del
proyecto de ley, y que merece la mayor atencion, es la responsabilidad objetiva
que se plantea en el proyecto.

La responsabilidad objetiva es una realidad excepcional de nuestro
ordenamiento juridico, debiendo discutirse en profundidad este asunto en
puesto que puede producirse un desbalance de dificil resolucion. En este
sentido considera fundamental escuchar expertos en materia de
responsabilidad, para determinar el impacto del régimen de responsabilidad
objetiva. Esto puede tener consecuencias importantes en términos de uso,
siendo el momento de revisar esto para evitar una sobrerregulacion.

Finalmente, agregd que este proyecto es muy coherente con otras
acciones que se llevan adelante desde el ministerio de ciencias, muy
coherente con la politica de inteligencia artificial, y con la gobernanza de datos
de interés publicos y la ley de datos personales. Estos proyectos constituyen
una agenda importante tanto politica como legislativa que se ha asumido como
una prioridad desde el Ministerio que se considera puede intervenir en materia
de avances del pais.

El diputado Toha pregunté si el involucramiento del area de salud del
Estado de Chile, fue profundo. sefialé que de lo que aprecié de la tramitacion
del proyecto en el Senado, sabia que habia concurrido en representacion del
Ministerio de Salud, solo un asesor legal.

El Ministro Couve sostuvo que lo pertinente es que responda el
Ministerio de Salud, que tiene mucho que decir de este proyecto, de la misma
forma el Ministerio de Economia, que estan muy interesados en esta materia.
No obstante, insistié en que la Comision del Senado si se hizo un analisis en
profundidad tanto para la reforma como para el proyecto, y que ello deberia
replicarse a su juicio, en esta camara, donde escuchar expertos del Ministerio
de Salud y del Ministerio de Economia, seria muy beneficioso, especialmente
considerando que el PL es pionero y requiere mucha capacidad técnica para
la discusion.

2) El Neurobiologo espafiol Encargado de la Iniciativa Brain (Proyecto de Mapeo
de la actividad cerebral), Profesor de Ciencias Bioldgicas de la Universidad de
Columbia, Nueva York, Dr. Rafael Yuste.

El sefior Yuste sostuvo que, en su opinion, el proyecto desde una
perspectiva general, habla de neurotecnologias, es decir, dispositivos que
alteran la actividad cerebral, peor que son de dos tipos: Dispositivos invasivos
que requieren de neurocirugia para su implantacion, y dispositivos no
invasivos, que se pueden poner sobre la cabeza, por ejemplo, y que tienen la
posibilidad de alterar el contenido cerebral, cuestion que reporta enormes
beneficios en materia de salud. Pero aparte de los beneficios, hay también
beneficios econdmicos y comerciales, y esta es |la verdadera razén por la que
la neurotecnologia se desarrolla de forma tan acelerada en el mundo.

Entonces, hay una posibilidad de uso indebido de esta tecnologia,
porque acceder a la actividad cerebral y cambiarla, permitira acceder a
informacion mental y alterarla. Y esto, es una cuestion que afecta los derechos
basicos de la persona, como la intimidad cerebral o alterar la autonomia y el
libre albedrio.

i i
A
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En este sentido, agregd que la reforma constitucional anteriormente
tratada es histérica, Chile es el primer pais en recoger una proteccién sobre la
actividad cerebral. Agregé que de mano de esta reforma, esta este el proyecto
que de ley en comento, el tono general de este proyecto, es aplicar lo que se
llama el modelo médico, es decir, aplica la regulacién existente en el codigo
sanitario a toda la neurotecnologia, sea invasiva o no invasiva.

La invasiva es légico en cuanto son dispositivos médicos, pero la no
invasiva no es légico, por tanto es una virtud a su juicio, que se regulen estas
tecnologias también, dado que se define como dispositivo médico a todo
elemento de neurotecnologia. La importancia es que se implica a la autoridad
sanitaria para fiscalizar estas tecnologias. Es una solucion muy elegante a la
regulacion del problema de la neurotecnologia, porque evita desarrollar de la
nada una regulacion nueva.

Anadié que buscaria evitar la sobrerregulacién. Destacé que el pais es
pionero en el mundo en discutir esta regulacion de forma tan focalizada, y esta
siendo también seguido por la prensa mundial, por los medios. Agregd que
espera una actitud seria pero no dura, porque debe permitirse el desarrollo de
estas tecnologias porque trae beneficios para la humanidad.

El diputado Toha pregunté al sefior Yuste si el tratamiento legal de esta
tematica ha ido mas bien adaptandose o se ha avanzado con una legislacion
especifica, como seria el caso de Chile. Y qué comentarios pudiere hacer
respecto a regular actividades que no tienen un horizonte definido en el futuro,
dado que practicamente dia tras dia hay novedades en estas materias.

El diputado Castro preguntd por la sobrerregulacion, en orden a como
definir una linea en regulacién en algo que esta o no hecho. Porque piensa en
la disyuntiva de que, si aun no esta hecho eso, puede sobrerregular, pero sino
se regula apropiadamente puede subregularse. En ese sentido, la segunda
pregunta es en torno a articulos o dispositivos que si bien estan considerados
como dispositivos no invasivos, pueden desarrollarse posteriormente como
dispositivos invasivos, por ejemplo un televisor, que siendo no invasivo, luego
pueda detectar el movimiento ocular u otro tipo de actividad cerebral,
entonces, al regular estos dispositivos ¢ debe acotarse solo a lo que viene?

El sefior Yuste respondidé a las preguntas hechas por el diputado
Castro, ejemplificando con los medicamentos, los que deben estar registrados
y aprobados para su uso y venta, pudiendo comprarse algunos sin receta por
ser benignos, u otros con contraindicaciones que deben comprarse con receta
meédica. Esto, en las neurotecnologias permitiria controlar las de alto riesgo y
vender sin problemas las que no implican riesgo o tienen muy bajo riesgo.

En cuanto a la pregunta qué tratamiento tiene la neurotecnologia en el
mundo, desde la perspectiva legal, sostuvo que absolutamente ninguna. Chile
es un pais pionero en la materia. Y respecto a qué horizonte debe preverse,
hay dos tipos de neurotecnologias, una que registra la actividad cerebral, y
otra para cambiar o influir la actividad cerebral, por tanto los horizontes son
muy distintos para cada una de ellas; y es urgente regular la neurotecnologia
que registra la actividad cerebral, porque ya se puede comenzar a comprar,
en cambio la neurotecnologia que influye en la actividad cerebral falta aun para
que llegue al mercado, aproximadamente unos diez afnos.
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El diputado Toha pregunté si hay muchos casos de judicializacion de
conflictos que se hayan producido entre receptores o pacientes, y quienes
aplican estas neurotecnologias.

El sefior Yuste sostuvo que comenzd a haber casos en pacientes de
neurotecnologia directa, pero que no son muy dramaticos. Luego, se refirié a
la definicion de neurotecnologia y el caso que se expuso como el marketing o
el letrero en la carretera, el concuerda con la sugerencia del sefior Magliona,
es decir, debe ser una conexion directa, de lo contrario se engloba todo. En
este sentido, considera necesario definir de manera muy precisa.

Luego, respecto del registro y el rol del ISP, explico que la idea es
regular todas las tecnologias, invasivas o no, porque se afecta el cerebro, por
ejemplo un smatphone no es invasivo, pero altera el cerebro. La idea es que
el ISP autorice el uso de estos dispositivos, pero debe ser una autorizacion
agil, siendo quizas necesario revisar las reglas internas del ISP para que sea
mas agil la aprobacién de neurotecnologias no invasivas.

Respecto a la responsabilidad del productor, sostuvo que se ha
estudiado los contratos legales entre 23 compafnias de neurotecnologias y los
usuarios de estas 23 compafiias y se ha determinado que la propiedad de los
datos cerebrales del usuario, es de la compafiia, y la compafia no es el
productor de la tecnologia, sino el mediador. En la mayoria de esas
companfias, el usuario para acceder a sus datos debe pagar. En cuanto al
tratamiento de casos de emergencia, discrepa del sefior Magliona, porque en
su opinién, se hace excepcion en estos casos.

3) El Representante del grupo legal de la Asociacion Chilena de Empresas de
Tecnologias de Informacion A.G. (ACTI), sefior Claudio Magliona.

El sefior Magliona explico que las empresas ACTI, de tecnologias de
la informacion, han participado mucho en proyectos de ley relativos a
tecnologia, razén por la cual se permiten opinar de este proyecto. Sostuvo que
deben promoverse este tipo de tecnologias, y que de eso no cabe duda. Sin
embargo, considerd que el proyecto con la redaccion actual puede afectar la
promocion de estas tecnologias en el pais, puesto que este es un proyecto
que viene muy cargado en materias de tipos penales, en estandares de
responsabilidad solidaria y responsabilidad objetiva, que llevaran a no
incentivar el desarrollo de esta tecnologia en nuestro pais.

De las primeras criticas que hacen, explico, esta la definicion, porque la
definicion de neurotecnologia del proyecto es muy amplia. Desde esta
perspectiva, vale preguntarse ;Por ejemplo, porqué el dispositivo en la
carretera no es un elemento que modifique mi forma de actuar? ¢ Por tanto,
como acotar esta definicion? El llamado del grupo ACTI es que se establezcan
limites a lo que se entiende por neurotecnologias.

Por otro lado, sefal6 que de la falta de definicion clara se derivan otros
problemas, como ocurre con el registro del ISP, si no hay una definicion clara
de neurotecnologia, ¢debo registrar también los proyectos de investigacion o
desarrollo? A su juicio, pareciera ser que en el proyecto se trata una sola
perspectiva, que es la de un pais que importara todo desde el extranjero,
cuando puede ser que seamos un pais que desarrollo este tipo de tecnologias.

Sostuvo que el articulo octavo entrega una potestad al ISP para prohibir
estas neurotecnologias, por ausencia de consentimiento. Entonces, se le




20

otorga al ISP una facultad en datos personales, cuando ya se han entregado
competencias en esta materia al SERNAC, y prontamente se creara una
agencia de proteccion de datos, por lo que el llamado, a su juicio, es a la
institucionalidad de datos personales, considerando en este punto, que lo
mejor seria dejar todo el tratamiento de datos personales a la agencia.

Por su parte, respecto de la responsabilidad de este proyecto, sostuvo
que el proyecto confunde la responsabilidad primaria con la responsabilidad
secundaria, por ejemplo el productor, importador seran responsables
solidariamente con lo que haga el aplicador final. No hay incentivos para
entonces traer estas tecnologias. No hay sustento juridico para sostener la
utilizacion de este tratamiento legal. La responsabilidad objetiva no es regla en
nuestro ordenamiento juridico.

Sumado a lo anterior, agregd, se encuentra en el proyecto, tipos
penales que son imprecisos, vagos y que mezcla elementos politicos incluso
con la neurotecnologia. En este sentido, el grupo ACTI busca la incorporacién
del término maliciosamente en estos tipos penales, ello porque implica un
doble dolo, puesto que estamos hablando de tecnologias nuevas, pudiendo
generarse espacios de error naturalmente.

Hizo hincapié que no esta en contra de la regulacion, ni que esperan
que el proyecto no se concrete, sino que esperan poder trabajar
coordinadamente para que sea un proyecto balanceado.

Finalmente, se pregunto si ¢ cada nueva tecnologia requerira de una ley
en Chile? A su juicio, este no es el camino, debe evitarse la casuistica
legislativa, debiendo establecerse marcos normativos que se sostengan en el
tiempo, como la ley marco de datos personales. Ademas, explicé que el
proyecto en comento, se basa en el consentimiento del paciente, pero no
contempla la situacién de que una persona esté en peligro de salud y se deba
utilizar neurotecnologias sin consentimiento informado previamente para
salvar una vida o mejorar el estado de salud de una persona.

4) El Director (S) del Instituto de Salud Publica (ISP), sefior Heriberto Garcia
Escorza.

El sefior Garcia sostuvo que Chile seria el primer pais en el mundo que
esta iniciando una regulacién de esta materia, y que al respecto tiene algunos
comentarios:

En el articulo 3 b) se hace una definicion que cataloga estos
instrumentos que permiten la conexion directa como dispositivos médicos, es
decir, se regularian por el articulo 111 del Cédigo Sanitario. A su vez, sostuvo,
esto calzaria perfecto con las materias que ellos regulan y fiscalizan, por lo
que considera que la definicidn es correcta.

Respecto del articulo 7 del proyecto, explicé que ello permite darle
mayor potencia a las materias vinculadas con el cédigo sanitario, y que la
regulacion debe garantizar la seguridad y desempefio del dispositivo médico
previo a su comercializacién, debiendo ser seguro para la poblacion.

En relacion al articulo 8, que refiere a la “autoridad sanitaria”, sostuvo
que debe definirse de forma concreta a quien se refiere, puesto que el articulo
5° del Cédigo Sanitario trata bajo el nombre de “autoridad sanitaria” tanto al
ISP como a las Seremis de Salud. Lo anterior, por ejemplo, se ve en la
regulacion de desinfectantes, que deben ser registrados por el ISP, pero
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fiscalizados respecto del buen uso por la Seremi de Salud. Propuso en este
sentido, que ISP cumpla con un rol rector en la materia, en el sentido de
registrar los dispositivos y autorizar a las entidades que realicen la verificacion
de la conformidad de los mismos, y asi las Seremis quedarian con la facultad
de adoptar las medidas sanitarias que se mencionan en este articulo, en todo
el territorio nacional.

En cuanto a los parametros para verificar la conformidad de los
dispositivos médicos, explicd que se define en los usos previstos de seguridad
y desempefio, y con las normas ISO especificas, de acuerdo al uso previsto
declarado por el fabricante legal. Sin embargo, se hizo presente que no hay
normas ISO que regulen aun estos dispositivos. Agregé que, como ISP deben
garantizar la seguridad y desempefio antes de la comercializacion, vigilancia
post comercializacidon y tecnovigilancia de acuerdo al uso declarado por el
fabricante; enfocado al dispositivo médico como tal.

En este sentido, es importante a su vez regular los espacios en que se
venderan estos dispositivos. Por su parte, sefialé que Independiente de cual
sea la autoridad sanitaria a la que se refiere el articulo 8 del proyecto, es
importante que la autoridad sanitaria esté legalmente investida con amplias
facultades fiscalizadoras, en el sentido de permitirsele recabar cualquier tipo
de antecedentes y en cualquier lugar, sea abierto o cerrado, publico o privado,
pues solo asi se podran adoptar medidas oportunas y eficaces

En cuanto a la exencion de responsabilidad civil del articulo 9, sefald
que la propuesta del ISP es que se faculte a la autoridad sanitaria a perseguir
las responsabilidades por las infracciones a esta ley y sus reglamentos, sin
perjuicio de las responsabilidades civiles y penales que correspondan.
Ademas, agregd que es necesario un catalogo de obligaciones y/o
prohibiciones respecto de quienes elaboren, comercialicen y administren estas
neurotecnologias, como también un catalogo de derechos subjetivos para las
personas que hagan uso de estos productos.

En relacion a la vacancia legal de 6 meses que propone el proyecto,
sostuvo que se trata de una industria que aun no dimensionamos del todo, lo
que dificultara la elaboracion del reglamento en tan breve periodo. En este
sentido, se sugirié que la entrada en vigencia sea de al menos 1 afno desde
que se publique el reglamento.

Finalmente, explico que para hacerse cargo de esta materia, creen que
requeriran de un presupuesto de $245.987.000 de pesos, considerando 6
profesionales, cursos de capacitacion, equipamiento y mobiliario para crear un
subdepartamento. Sefaldé esto porque consideran que es importante hacer
presente que se requerira de una inversibn sobre neurociencia y
neuroderechos, ya que ellos no tienen la expertise necesaria. Se requiere
ademas contar con un sistema informatico que permita el registro de estos
productos, asi como el control a través de la fiscalizacién y la notificacion de
eventos adversos por parte de la red asistencial, paciente y la industria.

El diputado Castro sefialé que al solicitar se hiciera esta invitacion, lo
hizo porque es fundamental tener presente la capacidad que tiene el ISP de
llevar al terreno de lo practico este proyecto. Agradecid que se hayan
propuesto cifras, y le gustaria que cuando se discuta el articulado pueda estar
presente el director del ISP o alguno de los abogados que conforman su staff.
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Finalmente solicitd se hagan llegar las propuestas de modificaciones del
articulado.

El sefior Magliona pregunté al sefior Garcia por la utilizacién del
concepto de dispositivos médicos, en circunstancias que la redaccion del
proyecto no distingue si son o no son dispositivos médicos, en ese sentido
preguntd si estan posibilitados de encargarse del registro cuando no sean
meédicos.

El diputado Toha pregunté por la autorizacidn que se hace a un
determinado equipo o procedimiento, si dicha autorizacion es exclusivamente
desde el punto de vista de la salud o si en dicha autorizacién o rechazo se
considera también la categoria ética relativa a los neuroderechos. A su vez,
agrego que le llamo la atencion lo sostenido respecto de aplicaciones en el
sector de salud y la capacidad cognitiva. Finalmente, hizo presente que los
recursos en el sector publico no son suficientes, por lo que, pregunto si dentro
de la planificacidon estratégica del servicio, esta contemplado el desarrollo
explosivo de estas tecnologias.

El sefior Garcia sostuvo que efectivamente la definicion que se hace de
neurodispostivos tiene que ver con la definicidn de dispositivos médicos, desde
el punto de vista del uso que se le da. Desde este punto de vista, y al ser un
uso externo para prevenir una enfermedad o mejorar una condicién, es un
dispositivo médico.

Sefald que hoy no estan capacitados para hacerse cargo de esta nueva
regulacion, por ello solicitaron que se informen los costos que alcanzaria la
contratacion de profesionales que sepan de la materia, y cuanto costaria
implementar un subdepartamento que se haga cargo de la neurociencia.

En cuanto a los registros sanitarios, anadié que ello depende del
producto y que lamentablemente no tiene la capacidad técnica respecto de los
neuroderechos, pero que trabajaran para considerar estos aspectos e incluso
la ética como sostuvo el diputado Toha. Finalmente sostuvo que la dimension
relativa al uso de educacién, averiguaron que en el mundo se esta utilizando,
y que eso también tiene que ver con el uso de dispositivos medicos.

El diputado Castro sostuvo que es importante entonces hacer la
distincion entre dispositivos, y que aun cuando no sean dispositivos médicos
puede que entren al ISP porque afectan la salud, en este sentido considerd
que quizas sea necesario obviar la definicién de dispositivos médicos y dejar
mas abierto este elemento.

El sefior Garcia explicé que, por ejemplo, en el solarium hay un
dispositivo que se considera médico porque se afecta estéticamente la
fisiologia de una persona. Agregd que, en un futuro, bajo la ley de farmacos
dos, estaran facultados para registrar todo dispositivo médico, y creen que este
registro tardara cinco afios en estar completo.

5) El Gerente de Asuntos Publicos de la Camara Chileno Norteamericana de
Comercio (Amcham Chile), sefior Enzo Napoli, acompaiiado de la secretaria
ejecutiva de la mesa de regulaciones digitales, sefiora Macarena Gatica.

La sefora Gatica sostuvo que las neurotecnologias se encuentran en
un estado de desarrollo exploratorio, demostrando una vaga visién del
comportamiento neuronal y del estado mental de las personas, al contrario de
los efectos que este proyecto busca mitigar. A mayor abundamiento, las
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interfaces que existen hoy en dia, no son capaces de leer la mente o de
codificar pensamientos complejos, lo que hay es un sistema de algoritmos que
predice el comportamiento. La dificultad, a su juicio, es regular una materia en
esta etapa de desarrollo, es decir, un producto que aun no se tiene en concreto
y que no se sabe coOmo se va a comportar o que riesgos representan.

Explicé que lo anterior se traduce en dos problemas, o se tiene una
regulacion que queda obsoleta en corto tiempo, o que bien se tiene una
regulacion que sera ineficiente, porque no se conocen las caracteristicas de
eta tecnologia y los riesgos inmersos que puede llevar.

Sefalé que la politica nacional de inteligencia artificial, por ejemplo,
marca una ruta a seguir, puesto que busca establecer principios y directrices
para aminorar efectos no deseados en los derechos de los ciudadanos. Hizo
presente que sobrecargar o sobre regular, o establecer regimenes muy
gravosos de responsabilidad para quien incursiona, pueden traducirse en un
desincentivo.

Por otra parte, y si hoy existiera una neurotecnologia en concreto,
explicé que la misma podria analizarse acorde a la regulacion de nuestro
ordenamiento juridico vigente. Por ejemplo, los neurodatos son datos
personales, y que por tanto puede aplicarse la ley N° 19.628, y que ademas
estarian amparado por la garantia constitucional de proteccion de datos. A su
vez, existe el consentimiento informado en la ley de derechos y deberes del
paciente y en el Codigo Sanitario, se prevé la responsabilidad del fabricante y
proveedor en la ley del consumidor.

Afirmo que este proyecto contempla definiciones amplias y ambiguas.
No se tiene claro qué son las neurotecnologias, ¢se habla de dispositivos
médicos 0 no? Refirid a la exposicion del profesor Yuste, quien sostuvo en la
comisién anterior, que las neurotecnologias pueden ser capaces de incidir en
la actividad cerebral, pero que estas se encuentran en un estado inicial de
desarrollo, o bien pueden ser capaces de registrar actividad cerebral, que es
la tecnologia mas proxima. ¢, Sin embargo, debe el ISP tener regulacién sobre
dispositivos que no son invasivos 0 que no son médicos? Estas preguntas
surgen dado las definiciones contenidas en la norma.

En cuanto al régimen de responsabilidad objetiva establecido en el
proyecto, sefald que se esta escapando del sistema general de nuestro
ordenamiento juridico, el que responde a responsabilidad subjetiva. En este
caso se omite el elemento culposo o doloso.

Reiter6 que con esta regulacibn se desincentivan estas
neurotecnologias. Uno de los objetivos del proyecto es propender a un acceso
igualitario a estas neurotecnologias, cuestién que sera dificil de alcanzar si no
hay incentivos de desarrollar esta tecnologia.

Agregd que se establece en el proyecto, la solidaridad en materia de
responsabilidad, cuestion que ya esta regulada en la ley del consumidor. Por
tanto, ¢por qué se vuelve a insistir en algo que se busca propender a
desarrollar?

En cuanto a los datos neuronales como dato sensible, sostuvo que si
no se logra identificar a la persona de la que proviene ese dato, este deja de
ser un dato sensible, y que las consecuencias de ser un dato sensible, es la
proteccion del ordenamiento juridico.
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En relacion al registro del ISP, sostuvo que no le queda claro aun, como
se otorga competencia sobre dispositivos que no son médicos y que pueden
afectar la salud de las personas, puesto que hoy hay una serie de elementos
gue no se encuentran sujetos a fiscalizacion del ISP y que pueden afectar la
salud, como ocurre por ejemplo con un automovil o un fésforo. En este sentido,
consideré6 que la competencia del ISP debe ser asociada a dispositivos
meédicos.

Finalmente sostuvo que hay falta de coherencia con esta norma y el
ordenamiento juridico. Importantes bienes juridicos que se buscan proteger,
ya se encuentran regulados en distintas normas de nuestro ordenamiento
juridico. Hoy se busca que Chile sea un centro de tecnologia e innovacion, por
tanto, debe fijarse el marco legal. ;Como el ISP regulara? ¢Bajo qué
estandar? La politica de inteligencia artificial si establece como hacerlo.

El diputado Castro se refirid al hecho de estar legislando cuestiones no
desarrolladas, y que hoy estan legislando para tecnologias que son capaces
de interferir con nuestro pensamiento. Este es un tema muy serio, por lo que
prefiere establecer una sobrerregulacion, en vez de dejar en desproteccion a
los ciudadanos, especialmente porque esto es algo que va a llegar.

El diputado Toha sefald en la misma linea, que con esta iniciativa se
esta realizando algo inusual y excepcional en el ordenamiento juridico.

La sefiora Gatica sostuvo que saben que esta es la primera regulacion
en el mundo, y que en ese sentido puede darse un ejemplo a los otros paises
con regulaciones que no existen en otras partes. Lo importante a su juicio, es
hacerlo de forma que permita cumplir los objetivos previstos en el desarrollo,
es decir, se permita el desarrollo de neruotecnologia, y que se establezca una
definicion que permita claramente detectar qué se esta regulando, y que no
sea un sistema mas gravoso que signifique que el desarrollo sea demasiado
costoso.

6) El Director Ejecutivo de la Asociacion Latinoamericana de Internet (ALAI),
seiior Raul Echeberria, acompafado por el Gerente Regional de Politicas
Digitales del Cono Sur y Zona Andina, Gabriel Parra.

El sefior Echeberria explicé que la asociacion latinoamericana de
internet, es una asociacidon de caracter regional, que reune a empresas del
sector privado de la industria de internet, y que trabajan con el objetivo de
fomentar el desarrollo digital desde la perspectiva de este sector.

Sostuvo que a su juicio, se requiere tener una discusion mayor en esta
materia, y que alargar la discusion da la posibilidad de liderar este debate en
un contexto mas amplio, obteniendo un resultado que sea 6ptimo.

Explicd que uno de los problemas que presenta este proyecto, es que
asume que la tecnologia va a evolucionar en un sentido especifico, pero ello
no es posible sostenerlo, puesto que los futuros posibles son multiples. Este
proyecto al enfocarse en tecnologias determinadas, asume que van en una
direccion, cuestidn que es una presuncién arriesgada. A su vez, sostuvo que
es posible que, en el camino de la discusion, puede que aparezcan nuevos
actores que resulten afectados por esta discusion, y que aun no estan en el
debate porque no es prioridad para ellos o porque no saben que seran
afectados, por lo que considera nuevamente, necesario extender los tiempos
de discusién.
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En cuanto a los problemas que ve en el texto del proyecto, refirié a los
conceptos y definiciones, que son muy amplios, pudiendo llegar a regular
proyectos e industrias que estan mas alla de lo que propone el proyecto. Por
su parte, ven como inconveniente las atribuciones que se asignan al ISP,
porque se encuentran muy lejos de la funcién que naturalmente cumple hoy
en dia.

Agrego que, a su juicio, no tiene mayor sentido considerar la proteccion
de datos personales cuando existe en paralelo una discusion abierta y
pendiente hace siete afios en este Congreso, y que esto debe ser parte de la
ley de datos personales, por lo que debe cuidarse la incorporacién de estos
elementos en otras leyes.

Anadié que, a su juicio, el objetivo del proyecto de ley es establecer un
campo ético de proteccion en materia de neurotecnologias, y no la
neurotecnologia propiamente tal.

Finalmente, sostuvo que el proyecto puede generar consecuencias no
deseadas, porque no se contemplan usos muy positivos de las
neurotecnologias, como ocurre con tratamientos de enfermedades, y ello
puede impactar negativamente en la misma. Lo mismo, agrego, con el sistema
de responsabilidad solidaria que se contempla hoy.

El diputado Toha explicd, respecto a la discusion y tiempos de
discusion, que la comisidon esta obligada en tramitar este proyecto en segundo
tramite constitucional. A su vez, sostuvo que efectivamente de las instituciones
de este proyecto de ley no tienen el desarrollo para hacerse cargo de este
desafio, peor cree que surge alli una pregunta sobre qué va primero, si el
desafio y consecuentemente la necesidad de adaptarse, o viceversa.

El sefior Echeberria sostuvo que a su juicio la respuesta es el punto
medio, es decir, no esperar a que esté toda la tecnologia desarrollada, ni
adelantarse al desarrollo. A su juicio, lo importante es acompanar la evolucion
de estos temas.

C) Votacion general.

Puesto en votacion general el proyecto en la sesion 110?%, de fecha 19
de enero de 2022, resulté aprobado por mayoria de votos. Votaron a favor los
diputados Patricio Rosas, Victor Torres y Jaime Toha. Se abstuvo el diputado
Enrique Van Rysselberghe (3-0-1).

IV. DISCUSION Y VOTACION EN PARTICULAR.

A) Discusién en particular con la participacion de expertos.

a. Periodo Legislativo 2018-2022.

Luego de la votacion general, la Comisién recibié a la analista de
Politicas Publicas de la ONG Derechos Digitales, sefiora Michelle Bordachar
Benoit, en sesion 1112, de fecha 3 de marzo de 2022.

i Firmado electronicamente
i ?EE-:} https://extranet.camara.cl/firmagl ectronicalvalidador
BRI Codigo de verificacion: F5196565B22EC18E
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1) La analista de Politicas Publicas de la ONG Derechos Digitales, sefiora Michelle
Bordachar Benoit.

La sefiora Bordachar explicd que, en términos generales, se aprecian
problemas de técnica legislativa a lo largo del articulado, lo que puede dar
lugar a efectos contrarios a los deseados. En este sentido, sostuvo, que el
proyecto responde a los avances de la neurotecnologia, basandose en un
articulo publicado el afio 2017, pero que el mismo articulo reconoce que el
contenido es de caracter especulativo. En este sentido sostuvo que existen
profesionales que han sostenido que no ven que dichos temores puedan
concretarse de aqui a diez afos.

Agregd, que existe un segundo problema, relacionado a la inflacién
normativa, es decir, crear normas que no son necesarias, y la dificultad de que
la regulacion sea percibida como necesaria por la ciudadania, afectandose con
ello la comprensiéon de la misma.

Posteriormente, efectué una revision del articulado del proyecto,
precisando comentarios sobre aquellos articulos en los que se vislumbran
problemas de técnica legislativa. En relacion al articulo 1°, cuando se habla de
“aplicaciones clinicas”, considera que debe eliminarse la palabra clinica, a fin
de que la proteccion de las personas sea en términos amplios con el desarrollo
de las neurotecnologias y neurociencias.

En cuanto al articulo 2, sostuvo que el contenido del mismo es
redundante, porque en similares términos ello queda comprendido por la ley
N° 20.120. Luego, en cuanto al inciso segundo del articulo, se pregunta por la
utilizacion de la voz “arbitraria” y si existirian discriminaciones que fueren
validas dentro del contexto del uso de las neurotecnologias.

En cuanto al articulo 3, explico que la norma refiere a “conjunto de
dispositivos e instrumentos” cuestidn que no se condice con la definicidon que
da la propia mocion sobre neurotecnologias; ni con la definicion de la OCDE
que habla de dispositivos y procedimientos; y tampoco con las finalidades de
la mocidn, en cuanto a las desigualdades que pueden generarse en el uso.

En el articulo 4, en relacion al concepto de consentimiento, sostuvo que
puede derivarse un sinnumero de posibilidades donde se hagan
intervenciones consentidas, y que por tanto serian justificadas. A su vez,
expreso que llama la atencién que no haya tomado la experiencia con la ley
de proteccidon de datos personales, ya que el consentimiento es una pésima
base de legitimidad, dado que las personas no leen los riesgos a los que estan
sujetos, o bien aceptan por una suerte de coaccion. En el mismo sentido,
sostuvo, que ven con preocupacion que una persona admita ser intervenida
por encontrarse en un estado de vulnerabilidad, como serian las necesidades
econdmicas, a cambio de una contraprestacion monetaria o de otra naturaleza.

En cuanto al articulo 5, se pregunté qué es lo que se entiende por
evidencia.

Finalmente, sostuvo que un concepto central, a su juicio, es el de
consentimiento leal, porque no basta que el consentimiento sea informado,
dado que la informacion no siempre se lee, o a veces viene en términos
complejos de entender, aceptandose generalmente por los usuarios, los
términos y condiciones, sin tener mayor comprension sobre lo que ello
significa. En este sentido, sostuvo, los consentimientos son licitos e
informados, pero no leales.
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Posteriormente, se acordd unanimemente suspender la votacion en
particular del proyecto, toda vez que se considerd que se requiere un analisis
que no se condice con la urgencia presente.

b. Periodo Legislativo 2022-2026.

La discusion del proyecto se retomo posteriormente en sesion 1012, de
fecha 11 de junio de 2025.

La entonces ministra Aisén Etcheverry recordd que el Ejecutivo se
comprometio a discutir sobre los neuroderechos, en el entendido de que el
proyecto requiere ajustes, una vez finalizado el tramite en la Comision de dos
proyectos que se priorizaron: el de transferencia de tecnologia y el de
inteligencia artificial.

A su vez, destacd que la tramitacidn de la iniciativa se detuvo por mucho
tiempo -desde fines del periodo legislativo anterior- (2 de marzo de 2022) y
que se esta trabajando en algunas indicaciones junto con el Ministerio de
Salud.

A continuacion, se escucho a los siguientes expertos:

2) El exsenador, sefior Guido Girardi.

El exsenador Girardi plante6 que el mundo atraviesa una
transformacién inédita, impulsada por cuatro revoluciones tecnoldgicas
interrelacionadas: inteligencia artificial, computacion cuantica, nanotecnologia
y edicion genética.

A mayor abundamiento, explicé que la inteligencia artificial ya ha
producido efectos positivos y negativos, pero su alcance sera aun mayor al
combinarse con la computacion cuantica, la cual permitira realizar en
segundos calculos que hoy requeririan miles de anos. Menciond que China
desarrollé un computador cuantico 500 billones de veces mas potente que su
modelo actual mas avanzado.

Asimismo, sefialé que esos avances implican cambios drasticos, como
la duplicacion instantanea de la capacidad de memoria de los dispositivos, lo
que contrasta con la evolucion biolégica del cerebro humano, que conserva el
mismo hardware desde hace unos 40.000 afios.

A continuacion, planteé que el mundo estd transitando hacia un
escenario de aceleracionismo y exponencialidad, pero nuestras instituciones,
disefiadas para una realidad lineal y analégica, no estan preparadas para esa
transformacién, como tampoco el cerebro humano, lo que plantea un problema
profundo para la democracia y la convivencia.

Ademas, sostuvo que el hecho de que el combustible de la inteligencia
artificial sean los datos ha dado origen a una nueva economia basada en su
captura, denominada economia de la atencion.

En ese sentido, explicé que la atencion humana, un mecanismo
evolutivo ligado a la supervivencia, se activa principalmente ante estimulos
negativos, amenazas o contenidos violentos o distdpicos y que esa activacion
esta provocando alteraciones neurologicas.

Detallé que el procesamiento emocional, que en el pasado se realizaba
de forma comunitaria y se sustentaba en la indignacion y la humillacion frente
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a conductas reprochables, fue reemplazado por la institucionalizacién de
dichas respuestas, con el desarrollo de las civilizaciones. En su opinion, este
cambio trasladé el control emocional desde el sistema limbico hacia el
neocortex, lo que permitio regular las emociones con mayor eficacia, pero hoy,
a causa de las redes sociales, carentes de normas, se esta produciendo una
tribalizacion que revive comportamientos colectivos primitivos, como la
cancelacion o el incitamiento; debilita el control racional del neocoértex y
fortalece las respuestas emocionales asociadas a la amigdala.

Ademas, planted que la nueva era tecnologica representa una ruptura
con las tecnologias del pasado que, histéricamente, aumentaron las
competencias humanas. Explicd que herramientas como la piedra bifasica, el
fuego, los instrumentos musicales y la agricultura se desarrollaron lentamente,
a lo largo de millones de afos, lo que contrasta con la velocidad actual

Aseverd que la sociedad enfrenta un proceso tecnoldgico exponencial
que, mas alla de amplificar las capacidades humanas, las sustituye. También,
sostuvo que se esta viviendo una era en la que la tecnologia tiene el potencial
de reemplazar de manera mas eficiente al ser humano, tal como lo han
afirmado Elon Musk y Geoffrey Hinton, quien recibid el Premio Nobel de Fisica
en 2024.

Por estas razones, sostuvo que la pregunta es cudles seran las
competencias que el ser humano conservara y cuales se delegaran a la
inteligencia artificial. Al respecto, advirti6 que, cuando se transmiten ciertas
habilidades humanas a las maquinas, el ser humano las pierde. Para esto, citd
un ejemplo de como, en el pasado, las personas memorizaban muchos
numeros de teléfono, mientras que hoy en dia ya no recuerdan ninguno.
También, resalté que el cerebro humano tiene una gran plasticidad neuronal,
tal como se observo a partir de un estudio aplicado a los taxistas de Londres,
quienes, tras el uso de GPS, vieron atrofiado su hipocampo, la parte del
cerebro encargada de orientarse.

Ademas, manifesté que la lucha por el poder y los datos hoy se centra
en el cerebro humano, tal como en el pasado lo estuvo en los recursos
naturales, y que este nuevo campo de batalla plantea la necesidad de
preservar lo humano, si es que asi lo desea nuestra especie.

Como un ejemplo de esta lucha por entender y replicar el cerebro
humano, cit6 el proyecto Brain, liderado por el cientifico espafiol Rafael Yuste.
Explicé que esta iniciativa, que cuenta con un presupuesto de 4.000 millones
de dolares, busca mapear el cerebro humano. En relacion con el tema,
puntualizé que, a través de estudios de la corteza visual, se han logrado
avances en deep learning, una forma de aprendizaje profundo que simula el
funcionamiento del cerebro.

Ademas, expuso que Rafael Yuste, en colaboracién con cientificos de
todo el mundo, alerté sobre las oportunidades y amenazas que conllevan la
inteligencia artificial y también las neurotecnologias, como es el caso de los
dispositivos intracraneales desarrollados por Neuralink, capaces de leer
emociones, pensamientos e incluso el inconsciente. Junto con precisar que
estos aparatos ofrecen posibilidades para tratar enfermedades
neurodegenerativas, alert6 sobre que también implican riesgos, como la
posibilidad de alterar la actividad neuronal, y modificar recuerdos y emociones.
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Refirié que, frente a estos avances, en Chile se aprobd una ley sobre
neuroderechos, una iniciativa pionera que regula las neurotecnologias. Segun
su parecer, esta norma, elaborada en colaboracion con Rafael Yuste y un
grupo de cientificos internacionales, reafirmé la importancia de derechos
humanos como la autonomia, la libertad y el libre albedrio.

Ademas, planted que esta ley establecid regulaciones contra los sesgos
y las manipulaciones promoviendo, a su vez, un acceso igualitario a estas
tecnologias, que tienen el potencial de aumentar las capacidades humanas,
como lo demuestra la posibilidad de mejorar el coeficiente intelectual mediante
el uso de neurotecnologias.

Junto con mencionar que Chile, al ser el primero en regular estas
tecnologias, ha sido modelo para otros paises y ha ganado casos judiciales
importantes, como el de la proteccion de datos neuronales contra empresas
como Emotiv y Worldcoin, transmitié que quedoé pendiente en el Senado un
proyecto de ley de neuroteconologias directas que permita establecer un
nuevo derecho humano que las regule.

Con el fin de referirse al caso, aludi6 a los dispositivos de Neuralink, que
ya no requieren ser implantados, sino que pueden ser externos, y controlar
sistemas como robots o drones mediante ondas cerebrales. Sobre este punto,
propuso la inclusion de la iniciativa en la Declaracion Universal de los
Derechos Humanos.

Ademas, relaté que el proceso legislativo también conté con la
participacion de figuras como Werner Herzog, director de cine, quien realiz6
un documental sobre la ley de neuroderechos y puso a la vista el interés global
por estas materias.

A continuacion, aseguré que la propuesta de ley representa una
iniciativa sin precedentes a nivel mundial. Relaté que, tras consultar con
universidades chilenas y el comité cientifico, se propuso regular las
neurotecnologias mediante su equiparacion a dispositivos médicos, enfoque
que permitiria aplicarles la misma normativa vigente para dispositivos como
marcapasos o medicamentos, incluyendo registros publicos, declaracion de
usos y efectos adversos, asi como un sistema de consentimiento informado.
Segun dijo, la idea es tan innovadora que ya ha influido en otros paises, a
pesar de que el proyecto de ley aun no ha sido aprobado en Chile. A modo de
ejemplo, menciond que la FDA, en Estados Unidos, entre otras agencias,
estaria considerando adoptar una perspectiva similar, siguiendo el modelo
chileno.

En cuanto al consentimiento, explicdé que la propuesta establece
distintos niveles segun el tipo de tecnologia o intervencion. Algunas no
requeririan mas que el consentimiento de la persona, en tanto que otras
necesitarian aprobacion médica o serian prohibidas. También destacé que
toda intervencién con neurotecnologia debe ser reversible, de modo que toda
persona pueda solicitar deshacerse de ella en cualquier momento.

Por otra parte, detall6 que el proyecto contempla un marco legal con
distintas gradaciones, dependiendo de si la tecnologia se usa en el ambito
clinico, terapéutico o de investigacion, y que en cada caso se aplicaria la
legislacion correspondiente, como la ley de derechos del paciente o la ley de
investigacion cientifica. En consecuencia, explico, incluye sanciones civiles y
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penales para quienes vulneren las disposiciones, por ejemplo, utilizando estas
tecnologias sin consentimiento o causando dafio a las personas.

Enfatizé que, si la iniciativa se aprueba, Chile podria convertirse en el
primer pais del mundo con una regulacion especifica sobre neurotecnologias,
posicionandose como referente internacional, tal como ocurrié con la ley de
neuroderechos y la ley de etiquetado nutricional.

Asimismo, resalto la relevancia ética y politica del tema y advirtié que el
desarrollo de estas tecnologias plantea preguntas profundas sobre la
naturaleza humana y el rol que la inteligencia artificial y las
neurointervenciones tendran en la sociedad futura. Como ejemplo, cito el
impacto negativo de algoritmos digitales que amplifican contenidos extremos,
debilitando los liderazgos positivos y fragmentando a la sociedad.

Consultado, explicé que el proyecto busca regular neurotecnologias
directas, no indirectas, como un dispositivo de telefonia mévil, que, aunque no
se conecte al cerebro, si generaria efectos neuronales como ansiedad,
depresion o ideacion suicida, de acuerdo a un estudio del psicologo social
Jonathan Haidt.

En este sentido, indicé que el uso excesivo de teléfonos celulares en
nifios podria alterar no solo su desarrollo inicial, sino que incluso afectar su
empatia, su memoria y hasta su capacidad de decision.

Después, se refirio al proyecto Neuralink, indicando que ya habria sido
aprobado por la Food and Drug Administration (FDA) de Estados Unidos para
ser usado seres humanos y que si tendria la capacidad de aumentar ciertas
capacidades intelectuales.

Respecto del concepto de consentimiento, indicé que este opera a
diario y, aunque cuestiond la validez del consentimiento que ciertas
aplicaciones solicitan para ser contratadas, por ser rutinario y poco informado,
propuso mayores exigencias para tecnologias que son capaces de registrar el
cerebro o leer pos pensamientos, por lo cual sugirié invitar al doctor Rafael
Yuste para fortalecer el debate técnico.

3) El Abogado, sefior Raul Arrieta Cortés.

El sefior Raul Arrieta comenzo su intervencion aclarando su vinculo
profesional con diversas empresas, entre ellas Meta; sin embargo, afirmé que
su participacion en esta Comision no representa a ninguna de ellas, ya que es
a titulo personal.

Posteriormente, valord que el enfoque del exsenador Girardi ponga en
el centro los derechos humanos, ya que considera inaceptable cualquier
tecnologia que atente contra los derechos fundamentales.

No obstante, expreso reparos sobre la formulacion actual del proyecto
de ley. Segun su argumento, si bien son adecuados los objetivos generales de
la norma, como la proteccién de la vida, la integridad fisica y psiquica, y la
promocién de un desarrollo clinico y cientifico responsable, el texto presenta
problemas importantes. En particular, critico la amplitud del ambito regulatorio
y la falta de definiciones clave, como la de “integridad mental”’, lo cual
dificultaria su correcta interpretacién y aplicacion. A su juicio, es esencial que
la regulacion se enfoque en aplicaciones clinicas concretas, tomando como
referencia modelos internacionales, como el de la FDA. En esta linea,
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consider6 que un marco juridico mas preciso permitiria avanzar en la
proteccion de las personas sin comprometer la claridad normativa ni generar
ambiguedades.

Planteé que, en el marco del proyecto de ley sobre proteccion de los
neuroderechos y la integridad mental, es necesario diferenciar los riesgos de
la realidad tecnolégica actual. Sefial6 que algunas afirmaciones que circulan
son mas bien mitos, como la idea de que las interfaces cerebro-computador
pueden leer pensamientos complejos, cuando en realidad solo identifican
sefales basicas, tales como la atencion o intencion. Del mismo modo, sostuvo
que la nocion de un inminente aumento cognitivo sobrehumano corresponde
a un escenario hipotético no actual.

También critico la amplitud excesiva en la definicion de “datos
neuronales” incluida en el proyecto y puso como ejemplo la discusion sobre si
un teléfono puede ser considerado neurotecnologia. Con esa légica, advirtio,
cualquier dispositivo que entregue informacion, como una pantalla en la
carretera, puede interpretarse como una tecnologia que influye en el
pensamiento, lo que, a su juicio, es inapropiado y debe acotarse. Sin embargo,
aclar6, que no se opone a regular las neurotecnologias, pero que es
fundamental delimitar bien su alcance.

Con respecto al registro y control de neurotecnologias, el abogado
indicé que actualmente muchos dispositivos médicos no se registran en el
Instituto de Salud Publica (ISP) y que, a juicio de esta institucién, la
implementacion de un sistema de registro como el propuesto, debido a la carga
burocratica, puede demorar hasta cinco afnos, siempre que cuenten con
recursos. Por ello, advirtid que una mala implementacion podria sobrecargar
al ISP o retrasar el ingreso de tecnologias utiles, como las que se utilizan en
rehabilitacion. En este sentido, sugirié que la Comision invite a instituciones
que trabajan con neurotecnologia, como el instituto Teleton, para conocer su
visidn sobre la regulacion propuesta.

En relacidn con las restricciones y prohibiciones contenidas en el
proyecto, afirmé que no se opone a que existan, pero si considera necesario
precisar los conceptos. Por ejemplo, cuestiond la prohibicién de influir
conductas sin consentimiento, ya que eso puede ir desde una recomendacion
saludable hasta una manipulacién grave. Como ejemplo de este punto
menciond el Apple Watch, pues, al sugerir respirar profundamente, podria
estar influyendo en la conducta sin consentimiento, lo que no parece acorde
con la intencionalidad del proyecto.

Respecto del régimen de responsabilidad, manifesté que no es de la
idea de que se establezca responsabilidad objetiva y solidaria entre productor,
proveedor y administrador, ya que eso, segun asevero, puede desincentivar la
innovacion y el desarrollo tecnolégico. En cambio, propuso un modelo de
responsabilidad mas tradicional vinculado al rol y a la prueba de la culpa, como
en el Cédigo Civil o en el Penal. También expres6 dudas sobre las sanciones
penales, pues las considera desproporcionadas respecto del resto del
ordenamiento juridico chileno, y alerté que existen problemas de tipificacion,
lo cual puede comprometer la validez juridica de los delitos establecidos.

En cuanto a la proteccion de datos neuronales, observé que el proyecto
establece que todos ellos sean considerados sensibles, lo cual es incompatible
con la recientemente promulgada ley N° 21.719, que establece criterios mas
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especificos para dar esa calificacion a los datos. Por ello, propuso considerar
sensibles solo a aquellos datos que revelen aspectos de la salud o condicién
mental de una persona identificable, en coherencia con lo que establece la ley
sobre proteccion de datos personales.

Ademas, comento que la iniciativa implica modificaciones a otras leyes,
como la ley N° 20.120, sobre investigacion cientifica en el ser humano; la ley
N° 19.628, sobre Proteccion de la Vida Privada; y la ley N° 18.700, Ley
Organica Constitucional sobre Votaciones Populares y Escrutinios, por lo que
sugirié que estas modificaciones sean revisadas, a fin de evitar redundancias
y mantener coherencia con los regimenes legales especiales. A su juicio, se
debe salvaguardar el principio de que cada ambito regule especificamente el
uso de neurotecnologias, tal como lo hace la ley sobre derechos del paciente
en el ambito médico.

Recalc6 que un Apple Watch, por ejemplo, no debe considerarse
neurotecnologia, ya que no interactua con el sistema nervioso central. Segun
explico, muchas definiciones vagas sobre dispositivos que “modifican
comportamientos” o “registran estados mentales” pueden inducir a errores
normativos, por lo cual recomendé restringir el concepto de neurotecnologia a
aquellas que interactuan con el sistema nervioso central y excluir los
dispositivos de bienestar general.

Al finalizar su intervencion, concluyé que los principales problemas del
proyecto de ley son las definiciones imprecisas, la burocracia excesiva, un
régimen de responsabilidad desproporcionado y la falta de armonizacién con
la Ley sobre Proteccion de Datos Personales.

Consultado, junto que reconocer la legitima preocupacion manifestada
por los legisladores respecto de estas materias, dada su novedad y la falta de
referentes hacia los cuales mirar, indico6 que uno de los asuntos mas
importantes en la tramitacion del proyecto debe ser la regulacion del
consentimiento. En este sentido, solicitd a los integrantes de la Comisién que,
al momento de legislar, consideren situaciones en que, por ejemplo, se
requiera otorgar el consentimiento de una persona para operarla y salvarle la
vida a una persona. Por ello, expreso la necesidad de trabajar para establecer
casos en que no se requiera el consentimiento de las personas, como el
mencionado, cuando haya que salvarles la vida a esas personas.

Asimismo, destaco la necesidad de que exista coherencia normativa,
sefalando que varias inquietudes ya estarian cubiertas por la ley sobre
proteccion de datos personales. Agrego que el proyecto debia centrarse en el
uso de aquellas neurotecnologias que afecten el sistema nervioso central, pero
advirti6 sobre el riesgo de definiciones demasiado amplias que incluyan
dispositivos como relojes inteligentes o pantallas luminosas instaladas en las
calles.

Finalmente, mencion6 que si esto avanza en una logica de registros,
sera un funcionario administrativo el que debera decidir si aprueba o no una
neurotecnologia o un dispositivo que podria parecer que tiene una
neurotecnologia. Por ello seiald la importancia de avanzar en la precisién de
conceptos y sus alcances.
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4) El senador Francisco Chahuan.

El entonces senador Chahuan explicé que el proyecto de ley se elaboro
en conjunto con el profesor Rafael Yuste y un grupo transversal de cientificos
y académicos nacionales en el contexto la Comision de Desafios del Futuro,
Ciencia, Tecnologia e Innovacion, del Senado. También menciondé la
colaboracion del exsenador Guido Girardi y del senador Juan Antonio Coloma.

Acto seguido, sefalé que el objetivo de la iniciativa es regular la
proteccion de los neuroderechos en Chile, por lo que seria una suerte de
‘bajada” de una garantia constitucional consagrada en nuestra Carta
Fundamental, que establece la proteccion de la integridad fisica y psiquica de
la persona y su indemnidad mental.

A continuacion, mencioné que los profesores Rafael Yuste y Sara
Goering han estado trabajando en una nueva generacion de derechos, como
el derecho a la privacidad mental, el derecho a la identidad y a la autonomia
personal, el derecho al libre albedrio y la autodeterminacién, el derecho al
acceso equitativo a la aumentacién cognitiva y la proteccion frente a sesgos
algoritmicos en procesos automatizados de toma de decisiones.

Para ejemplificar los avances que ha habido en esta materia, menciono
el caso de Neil Harbisson a quien, en 2004, se le implanté una antena en la
cabeza que le permite percibir colores infrarrojos y ultravioletas, convirtiéndose
asi en la primera persona reconocida como un ciborg, por lo que pidié que se
le diera un estatus legal distinto al de una persona humana, a lo cual las cortes
britanicas terminaron accediendo, estableciendo asi un precedente juridico.

Luego, recordé las investigaciones iniciadas en 2011 por el
neurocientifico Jack Gallant, quien realizé el primer mapeo de informaciéon que
los ojos envian al cerebro, llegando a obtener imagenes de lo que un ser
humano esta pensando.

Después, destaco los progresos alcanzados en las interfaces cerebro-
maquina, especialmente en tratamientos para enfermedades como el
Parkinson y en materia de control de deseos, como una técnica que permite
tratar las adicciones. También valoré los avances del proyecto Research
Through Advancing Innovative Neurotechnologies (proyecto Brain), al que
consider6 como una iniciativa clave para explorar los limites de Ia
neurotecnologia.

Por otra parte, menciond que si bien ya ha habido avances en materia
de regulacion de la neurotecnologia, especialmente en el ambito internacional,
como la Declaracion Universal de Derechos Humanos, las declaraciones de
Nuremberg y de Helsinki, agregd que el fin del proyecto de ley es avanzar en
la proteccion de derechos fundamentales vinculados con la neurotecnologia,
como la privacidad y la autonomia personal, proteger la identidad de agencias,
regular el aumento artificial de capacidades cognitivas y controlar los posibles
sesgos algoritmos de procesos automatizados en la toma de decisiones.

Por ultimo, enfatizé que la normativa constitucional chilena sobre
neuroderechos ya habria sido replicada en otras partes del mundo, como en
Reino Unido y algunos Estados de Estados Unidos y en la Union Europea.
Mencioné que Chile sera el primer pais de América en contar con una
regulacion sobre inteligencia artificial con un enfoque basado en
recomendaciones de la Unesco e insté a los integrantes de la Comisién a




34

continuar en la direccion que se ha seguido hasta ahora: proteger la identidad
y la autonomia de las personas, pero sin inhibir el desarrollo tecnoldgico.

5) El Presidente del grupo legal de la Asociacion Chilena de Empresas de
Tecnologias de Informacion A.G. (ACTI), seiior Claudio Magliona.

El senor Claudio Magliona senalé que hablar sobre neuroderechos
implica referirse a intromisiones no autorizadas en el cerebro que pueden
inducir ciertas conductas.

Ademas, menciono que existe un cuerpo relevante de investigacion
cientifica en la materia, entre las cuales estan Human Brain Project (HBP) y
Brain Initiative (HBP) que, en su momento, impulsaron la creacion de una
reforma constitucional destinada a proteger los neuroderechos.

Por otra parte, explicé que la ACTI no se opone a la proteccién de los
neuroderechos, pero considera que el proyecto en discusion esta muy alejado
del estandar necesario para ofrecer una proteccion efectiva en esta materia.

Ademas, plante6 que se debe considerar que, desde la presentacion
del proyecto hasta la actualidad, se han aprobado la nueva ley de proteccion
de datos personales y la ley marco sobre ciberseguridad, y que el Servicio
Nacional del Consumidor (Sernac) dicté normas sobre deepfakes, que definid
como costumbres en el comercio electronico que pueden inducir a las
personas a realizar acciones sin plena conciencia. También mencion?d la ley
sobre delitos informaticos.

Asimismo, dijo que le preocupa la amplitud y ambigliedad de la
definicion actual de neurotecnologia, a saber, conjunto de dispositivos o
instrumentos que interactuan con el sistema nervioso central para leer,
registrar o modificar su actividad. Precis6 que la definiciéon abarca desde
campafas de marketing hasta sefales camineras, sin claridad sobre si se trata
de productos clinicos, terapéuticos o de uso ordinario.

A su vez, recordd que en el proyecto de ley se establece la obligacion
de un registro previo de las neurotecnologias en el Instituto de Salud Publica,
y que, hace dos afios, la entidad dijo a la Comisién que carece de los medios,
las facultades y las capacidades para registrar tales tecnologias, cuya
naturaleza aun no se comprende con precision.

Adicionalmente, plante6 que no se especifica si debe registrarse la
investigacion, las pruebas o si se trata de tecnologias invasivas o no y advirtié
que el requisito podria limitar la dinamica de la investigacion cientifica.

Después, sostuvo que, a proposito del articulo 8° del proyecto, se
genera una superposicion normativa con la ley N° 21.719, que regula la
proteccion y el tratamiento de los datos personales y crea la Agencia de
Proteccion de Datos Personales. Argumenté que dicha ley contempla
excepciones al consentimiento del titular en contextos de emergencia
sanitaria, lo que contrasta con las exigencias del nuevo proyecto. También
menciond las leyes N° 21.663 y 21.459, sobre ciberseguridad y delitos
informaticos, respectivamente.

En relacion con la responsabilidad legal, el abogado observd que la
propuesta incurre en un error que se corrigié en el proyecto de ley sobre
inteligencia artificial, pues atribuye responsabilidad a toda la cadena de actores
involucrados en la neurotecnologia, sin considerar si el uso fue correcto o no.
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En la misma linea, critico la incorporacion del concepto de responsabilidad
objetiva que, segun preciso, no existe en el derecho chileno.

Como consecuencia, indicé que las disposiciones no incentivan el
desarrollo de neurotecnologias en el pais, puesto que los creadores o
exportadores podrian verse disuadidos de introducir sus productos en Chile
por temor a ser considerados responsables de su uso.

Ademas, advirtié que el proyecto introduce tipos penales confusos. Para
ilustrar el punto, cit6 el articulo 10: “Sera sancionado con:

a) Presidio menor en su grado medio, el que haciendo uso de una
neurotecnologia subrepticiamente, sin conocimiento o sin consentimiento del
usuario o por medio de aplicaciones ocultas o no destinadas a la propaganda
legitima, alterare la voluntad de otro,”, que, en su opinidn, posibilita la
criminalizacion del marketing.

También cuestiond que en la letra ¢) del mismo articulo se aluda a una
conducta previsible violenta sin una base clara, lo cual atribuy6 a un error de
redaccion.

Por ultimo, aseguré que la falta de definiciones claras presente en el
proyecto podria obstaculizar tanto el desarrollo de las neurotecnologias como
el de otras tecnologias en Chile.

Consultado,explicé que el estudio de la actividad cerebral es una de las
fronteras mas recientes en la ciencia, con investigaciones cientificas muy
avanzadas y preocupadas por el tema.

Enseguida, subray6 que, si bien hay interés y preocupacion cientifica
por la neurociencia y la neurotecnologia, un asunto distinto es que estas se
regulen cuando es necesario inscribirlas previamente en el Instituto de Salud
Publica. En este sentido, aclaré que no queda claro el alcance del proyecto de
ley en relacion en este aspecto.

Asimismo, expresd que, considerando los cuerpos normativos ya
aprobados o en proceso de aprobacion, lo mas razonable en este momento es
hacer una pausa en la discusion sobre los neuroderechos. Segun explico, ya
existen medidas suficientes, como una reforma constitucional y un recurso de
proteccion que habia sido promovido por uno de los autores del proyecto de
ley. Destaco que, por lo tanto, no se podia afirmar que en el ambito de los
neuroderechos existiera indefension.

No obstante, sefald que su verdadera preocupacion radica en la
distincién entre neuroderechos y neurotecnologias, subrayando la necesidad
de definir con claridad como se entienden y regulan estas ultimas.

Finalmente, informé que la Asociacién Chilena de Empresas de
Tecnologias de Informacién también esta considerando la posibilidad de que
estas innovaciones impliquen una conexion directa con la actividad cerebral a
través de un casco o cable. Sin embargo, expresoé su temor de que el proyecto
de ley no tenga limites claros, lo que podria llevar a una normativa restrictiva
y con efectos no deseados.
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6) La Investigadora del Centro de Estudios en Derecho, Tecnologia y Sociedad de
la Facultad de Derecho de la Universidad de Chile, abogada experta en
tecnologias, sefiora Danielle Zaror Miralles.

La sefiora Danielle Zaror detalldé que, tanto desde la perspectiva
personal como desde la profesional, nunca ha respaldado dicho proyecto,
principalmente por la falta de evidencia que lo sustente. Relevd que los
parlamentarios estan acostumbrados a basar sus regulaciones en pruebas
concretas, algo que faltaria en esta propuesta legislativa.

Sobre el punto, explicé que la iniciativa se inspiré en dos situaciones: el
anuncio de Neuralink, empresa propiedad del sefor Elon Musk, que en 2020
prometio que, en el plazo de un aio, cualquier persona podria descargar sus
pensamientos en una computadora, lo que no ocurrié, ya que, a juicio de la
académica, esta tecnologia no avanzé en la medida que se prometio.

Enseguida, sefialé que se sintid insegura cuando comenz¢6 a estudiar
neurotecnologias, debido a su formacion en derecho, por lo que decidio
consultar a los expertos de la Escuela de Medicina de la Universidad de Chile
sobre el particular. En este marco, comentd que los médicos y académicos
especializados en neuromodulacién le explicaron que el anuncio de Neuralink
no tenia relevancia para ellos, ya que la neurotecnologia ha avanzado
lentamente, sin generar los cambios disruptivos sugeridos en esa declaracion.

En ese contexto, recordd una conversacion con el doctor Rémulo
Fuentes, académico de la Facultad de Medicina de la Universidad de Chile,
quien, en 2020, le comentod que la idea de descargar pensamientos era ciencia
ficcion y que si Neuralink conseguia hacer microchips de implante mas
seguros, seria un gran logro, aunque le insisti6 en que los avances en
biotecnologia eran muy lentos. La expositora apunté que, en pleno 2025, la
realidad ya ha demostrado que el progreso en este campo sigue siendo
marginal, tal como le sefald el profesor Fuentes en aquella oportunidad.

Asi, concluyd que el proyecto de ley sobre neuroderechos carece de
una base solida y de avances reales en neurotecnologia, y destaco la
necesidad de basarse en evidencias verificables antes de implementar
regulaciones en este ambito.

A continuacién, se refiri6 a otro aspecto del proyecto de ley,
mencionando la investigacion de un profesor de la Universidad de Berkeley,
Jack Gallant, sobre el mapeo del cerebro. Comenté que, dentro del proceso
de investigacion, el profesional reconocié que mapear la actividad cerebral es
extremadamente dificil, puesto que el mapa de cada persona esta
profundamente influenciado por experiencias personales, como la
alimentacion, el carifio y los estimulos, lo que hace que los cerebros humanos
sean configuraciones unicas. Resaltd que esta dificultad aplica para los
cerebros neurotipicos y que el panorama es aun mas complejo en el caso de
los cerebros neurodivergentes.

Asimismo, comparti® una conversacion que sostuvo con el
neurocientifico chileno Pedro Maldonado, quien le explicé que la neurociencia
hoy ya es capaz de conocer aspectos basicos de la actividad cerebral, pero
aun esta muy lejos de lograr un entendimiento profundo o detallado. Segun
relatd, el académico comparo la neurociencia con la observaciéon de un partido
de futbol desde fuera de un estadio: se sabe que esta pasando algo, pero no
se puede acceder a la totalidad de la informacion del juego. A juicio de la
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abogada, el nivel de desarrollo de la neurotecnologia esta aun en esa fase
incipiente y, en ese sentido, el proyecto de ley sigue siendo especulativo.

También comento que, al investigar sobre casos en los que se hubiera
producido alguna invasion a la privacidad mental, no hall6é evidencia suficiente,
y agregod que el unico respaldo que encontrd para esta iniciativa de ley es un
paper de cuatro paginas del doctor Rafael Yuste, publicado en la revista
Nature, que trata de cuatro preocupaciones sobre el uso de inteligencia
artificial y neurotecnologias. En dicho articulo, el sefior Yuste expone que,
aunque las preocupaciones sobre estos temas son hipotéticas, es importante
considerarlas. A juicio de la abogada, esa naturaleza especulativa del proyecto
es precisamente su principal debilidad.

Por otra parte, mencion6 que existe una propuesta de reforma
constitucional sobre neurotecnologias en Chile, pero que el Unico caso
significativo hasta la fecha fue promovido por el autor de esta iniciativa. Esto,
en su opinion, evidencia la falta de urgencia del proyecto.

Asimismo, argumenté que, desde una perspectiva juridica, el proyecto
contiene muchos conceptos sin valor regulatorio real y que algunos de estos
pueden ser peligrosos debido a su falta de precision. En este sentido, aconsejé
cautela al definir la tecnologia, ya que esta avanza mucho mas rapido que las
leyes, lo que puede hacer que algunas definiciones queden obsoletas.

En particular, mencioné varios articulos del proyecto que considerd
problematicos.

Asi, respecto del articulo 6, que hace referencia a la obligatoriedad de
que las tecnologias sean reversibles, indicé que le parece controvertido, sobre
todo en el contexto de terapias de recuperacion de salud, en las que no se
desea que se mantenga una condicién deficitaria.

En cuanto al articulo 8, que trata de hipétesis aplicables a diversas
situaciones, afirmé que lo ve como algo que no necesariamente se vincula con
neurotecnologias.

También criticd el articulo 9, relativo a la responsabilidad, ya que
considero que las normas actuales en materia de responsabilidad civil abordan
de mejor manera ese tipo de situaciones.

Respecto del articulo 11, mencion6é que la regla relacionada con los
datos neuronales ya esta incluida dentro de los datos biométricos, que son
parametros bioldgicos. Anadid que esta regulacion fue abordada cuando se
promulgo la ley de proteccion de datos personales.

A continuacion, la expositora comenté que forma parte del comité
asesor ministerial encargado de implementar la Agencia de Protecciéon de
Datos Personales, instancia que abordara adecuadamente eventuales
conflictos regulatorios.

Aclaré que no tenia previsto hacer una presentacion ante la Comision,
pero decidié compartir un trabajo elaborado por académicos de las facultades
de Medicina de las universidades Catolica y de Chile, el cual le preocupa, pues
cuestiona las reglas de consentimiento establecidas en el proyecto de ley en
discusion.

Segun detalld, esta regulacion no distingue entre contextos terapéuticos
y comerciales, en circunstancias de que en la actualidad las neurotecnologias
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se aplican solo en ambitos médicos. Ademas, aseguré que varios
profesionales del area han alertado que ella podria dificultar la investigacién
neuropsiquiatrica, en especial por exigir niveles de consentimiento que
muchos pacientes no pueden proporcionar, afectando particularmente a
personas con discapacidades o condiciones neuropsiquiatricas. Asimismo,
dijo que la norma podria perjudicar a poblaciones vulnerables, limitar el acceso
a la salud, obstaculizar el progreso cientifico y generar vacios legales.

En la misma linea, mencioné el estudio de un académico de la
Universidad de Nueva York que critica la regulacion chilena sobre
neuroderechos porque considera que afecta a quienes no pueden consentir
de forma auténoma, dejandolos sin acceso efectivo a servicios de salud.

Respecto del trabajo realizado en las universidades Catdlica y de Chile
en 2021, titulado Efectos negativos en la investigacion y el quehacer médico
en Chile de la Ley 20.584 y la Ley de Neuroderechos en discusion: la urgente
necesidad de aprender de nuestros errores, precisé que advierte sobre los
impactos negativos de replicar el esquema de consentimiento de la ley N°
20.584. De acuerdo con su explicacion, esta norma, vigente desde 2012, ha
dificultado de forma significativa la obtencion de consentimiento para terapias
e investigaciones, provocando una caida sostenida en los estudios sobre
patologias, como depresion, esquizofrenia, bipolaridad, Parkinson, Alzheimer
y esclerosis multiple.

Finalmente, destacé que las neurotecnologias son controladas por
comités de ética académicos y clinicos, lo cual garantiza su seguridad. No
obstante, lament6 que la actual regulacion impida el avance de estas
investigaciones, recalcando que, ante el envejecimiento de la poblacion
chilena, el pais no puede permitirse trabas legislativas que restrinjan
desarrollos capaces de beneficiar directamente la salud de las personas.

Consultada, coincidio en que el proyecto de ley busca regular la
comunicacion directa entre el cerebro y dispositivos externos. De hecho,
manifestd que, como madre, comprende las preocupaciones sobre la
exposicidn temprana a pantallas y su impacto en la neuroplasticidad de los
nifos, pero considerd que ese era un tema distinto al discutido.

A su juicio, uno de los problemas mas urgentes esta vinculado a los
efectos de los psicofarmacos en el deterioro cognitivo mas que a los
dispositivos intracerebrales, lo que situa a la neurotecnologia en un nivel mas
bajo de riesgo en la escala de prioridades.

Aclar6 que no se trata de una flexibilizacién del consentimiento
informado, sino de una practica habitual en paises con buenas politicas
relacionadas con coherencia regulatoria; es decir, paises que revisan las
regulaciones cada cinco o diez afos para evaluar si requieren ajustes.

En ese sentido, indicé que el llamado de atencidn realizado por sus
colegas apunta a una revision normativa, ya que los beneficios previstos
podrian verse menoscabados con el tiempo. Agregdé que si bien la ley de
derechos y deberes del paciente contiene normas claras y de estandar
internacional, su aplicacion practica se ha visto afectada por aspectos
burocraticos y administrativos.

Acto seguido, comento que ese tema también ha sido abordado por la
Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos (OCDE). Al
respecto, sefald que una de sus recomendaciones es dictar normas generales
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y delegar en reguladores técnicos los aspectos mas especificos, como
aquellos vinculados a la biotecnologia o neurotecnologia.

Por ultimo, destacé que este enfoque resulta relevante para la
Comision, dado que esta enfrentando un objeto dificil de comprender,
justamente por la velocidad con la que evoluciona el fendmeno tecnoldgico.

7) El seiior Aldo Valle, ministro de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e
Innovacion.

El sefior Aldo Valle, tras mencionar que su cartera considera necesario
el proyecto en discusion, destacd que el avance de las neurotecnologias
representa riesgos evidentes para la integridad mental y la dignidad humana,
por lo cual es necesario establecer principios claros que limiten posibles
abusos. Sin embargo, aseveré que no deben establecerse regulaciones
excesivamente rigidas, dada la acelerada evolucion tecnologica.

En ese sentido, afirmd que resulta fundamental resguardar los principios
sin obstaculizar el desarrollo cientifico y que, por ello, es importante escuchar
al Ministerio de Salud, especialmente en lo referente a los conceptos
contenidos en la norma, los cuales, para convertirse en prescripciones legales,
deben estar debidamente fundamentados.

Finalmente, indico que también es relevante conocer la opinion del
Instituto de Salud Publica, ya que el proyecto de ley le asigna funciones
especificas que requieren analisis técnico y revision de las capacidades
institucionales.

c. Periodo Legislativo 2026-2030.

8) El exsenador, seiior Guido Girardi.

El exsenador Guido Girardi, en su calidad de autor del proyecto de ley,
sefald, a modo de introduccién, que el Congreso del Futuro se cred en el afo
2011, cuando ejercia como presidente del Senado. Indicé que esta iniciativa
se inspira en el pensamiento de su maestro, el fildsofo francés Edgar Morin, a
quien reconocié como una influencia decisiva, destacando su aporte en la
promocién del pensamiento complejo y su capacidad de convocar a cientificos,
filésofos y creadores de distintas disciplinas para reflexionar sobre los desafios
globales.

Explicd, apoyado en una presentacion, que, en el marco de este
ecosistema, se han impulsado diversas iniciativas vinculadas al desarrollo
tecnoldgico y cientifico del pais, tales como el proyecto SITIA, orientado al uso
de camaras con inteligencia artificial para la deteccién de vehiculos robados,
asi como el desarrollo de drones con fines de persecucion penal y aplicaciones
en salud, incluyendo el traslado de desfibriladores y el uso de inteligencia
artificial en diagnésticos médicos. Asimismo, destacd la elaboracion de
politicas publicas relevantes, como la Politica Nacional de Inteligencia Artificial,
la politica de hidrogeno verde, la politica minera y la creacion del Ministerio de
Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion.

En cuanto a la articulacion institucional, sefalé que en el afio 2016 se
cred la Fundacion Encuentros del Futuro, entidad encargada de coordinar
estas iniciativas, con un directorio plural integrado por representantes del
mundo académico, cientifico, empresarial y publico. Indicé que esta fundacién
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busca generar un vinculo permanente entre el Congreso, el Gobierno, la
comunidad cientifica, el sector privado y los territorios, proponiendo ademas
que la Camara de Diputadas y Diputados asuma un rol mas activo en la
definicion y desarrollo del Congreso del Futuro.

Asimismo, destaco la existencia de instancias complementarias como
el Congreso Futuro de Nifos, el Congreso Futuro Joven y encuentros
tematicos sobre envejecimiento, turismo, educacion y trabajo, los cuales
incluyen cumbres internacionales de expertos, particularmente en areas como
inteligencia artificial y futuro del empleo. En este contexto, advirtié sobre los
profundos cambios que traera la automatizacién y el reemplazo de funciones
humanas por tecnologias avanzadas, planteando la necesidad de anticipar sus
efectos sociales y econdmicos.

En relacion con el proyecto de ley en discusion, explicd que este tiene
su origen en la reforma constitucional sobre neuroderechos, impulsada en
Chile como una iniciativa pionera a nivel mundial. Sefalé que dicha reforma
busca proteger aspectos fundamentales de la persona humana, tales como la
privacidad mental, la identidad, el libre albedrio y el acceso equitativo a las
tecnologias, en un contexto donde el desarrollo de la inteligencia artificial y las
neurotecnologias plantea riesgos inéditos.

Indicé que esta iniciativa fue elaborada de manera colaborativa por
académicos de diversas universidades, en conjunto con expertos
internacionales, entre ellos el neurocientifico Rafael Yuste, y que fue aprobada
de manera transversal en el Congreso Nacional, constituyéndose en un
referente internacional. A partir de ello, se desarrollé el presente proyecto de
ley, cuyo objetivo es regular especificamente las neurotecnologias directas.

Precis6 que estas tecnologias permiten leer, registrar e incluso
modificar la actividad neuronal, lo que plantea tanto oportunidades
terapéuticas -como en el tratamiento de enfermedades neurodegenerativas-
como riesgos significativos en materia de derechos fundamentales. Por ello, el
proyecto propone asimilar estas tecnologias al régimen de los dispositivos
médicos, estableciendo su registro obligatorio, la definicion de usos permitidos,
la evaluacion de efectos adversos y un sistema de consentimiento informado
gradual, similar al que rige para medicamentos y procedimientos medicos.

Finalmente, sostuvo que la regulacion propuesta no busca frenar el
desarrollo tecnolégico, sino orientarlo en beneficio de las personas,
asegurando estandares de seguridad, equidad y respeto a los derechos
humanos. En ese sentido, enfatizd la necesidad de avanzar hacia marcos
regulatorios que permitan equilibrar innovacion y proteccion, evitando
escenarios de desregulacién que puedan derivar en abusos o desigualdades,
y manifestd su disposicién a continuar el trabajo conjunto con el Ejecutivo, el
mundo académico y el Congreso para perfeccionar la iniciativa.

Consultado, senald que los cambios asociados al desarrollo
tecnoldgico, en particular en materia de inteligencia artificial, constituyen uno
de los desafios mas relevantes y complejos de la actualidad. En ese sentido,
recordd que en el marco del Congreso del Futuro se realizé una cumbre sobre
el futuro del trabajo, en la cual participaron investigadores de la Universidad
de Oxford, entre ellos Carl Benedikt Frey, quienes ya en 2012 anticipaban una
ola de sustitucion laboral, fenémeno que -segun indicé- hoy se presenta con
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una magnitud distinta debido a la irrupcién de la inteligencia artificial
generativa.

Explicd que esta nueva etapa tecnologica no solo impactara empleos
de baja calificacion, sino también profesiones altamente especializadas,
sefialando como ejemplo el uso de robots en cirugias médicas, los cuales en
ciertos casos ya superan el desempefio humano. Asimismo, advirti6 que
herramientas de inteligencia artificial estan comenzando a reemplazar
funciones en ambitos como el juridico, evidenciando que este proceso se
encuentra aun en una fase inicial, pero que en el corto plazo experimentara un
crecimiento exponencial.

En este contexto, indicoé que las profesiones mas resilientes podrian ser
aquellas que combinan habilidades técnicas con competencias humanas,
como la empatiay la interaccion social, destacando que este escenario plantea
interrogantes profundas respecto del rol del trabajo en la identidad de las
personas, asi como sobre la distribucidn de la riqueza, advirtiendo un potencial
aumento de la desigualdad, dado que los beneficios econémicos tenderian a
concentrarse en quienes controlan el capital tecnologico.

Asimismo, alert6 sobre la creciente concentracién de poder en grandes
empresas tecnoldgicas, particularmente aquellas radicadas en Silicon Valley,
las cuales ,a su juicio, detentan el control de multiples areas estratégicas como
la inteligencia artificial, la computacién cuantica, la nanotecnologia, la edicién
genética y la exploracion espacial. En ese sentido, advirtié sobre la posibilidad
de que se configuren estructuras monopdlicas u oligopdlicas a nivel global, con
escasa capacidad de regulacion por parte de los Estados.

En relacion con las implicancias sociales, plante¢ la posibilidad de que
surjan nuevas formas de desigualdad, como la conformacién de “castas’
derivadas del acceso diferenciado a tecnologias de mejoramiento cognitivo o
de prolongacion de la vida, citando discusiones contemporaneas en torno a
estos riesgos. Asimismo, sefalé que existe un debate emergente entre
quienes buscan preservar los valores humanistas tradicionales y quienes
promueven una transicion hacia escenarios posthumanos.

Enfatiz6 que la velocidad del avance tecnoldgico exige una respuesta
oportuna por parte de las instituciones publicas, sefialando que el objetivo no
debe ser frenar la innovacion, sino acompafiarla mediante marcos regulatorios
que aseguren su desarrollo en beneficio de las personas. En ese sentido,
sostuvo que el Estado enfrenta el desafio de adaptarse a esta nueva realidad,
fortaleciendo su capacidad de anticipacion y regulacion, y destacd la
importancia de que el Congreso aborde estas materias con urgencia,
vinculando la reflexidn estratégica con la accion legislativa.

Por otra parte, sostuvo que la regulacién de estas tecnologias enfrenta
una dificultad estructural: se trata de un ambito completamente nuevo, sin un
‘chasis” normativo ni referentes conceptuales previos. En ese contexto,
destacd que Chile ha sido pionero al establecer una reforma constitucional en
materia de neuroderechos, la cual hoy se ha transformado en un modelo
internacional que esta siendo observado e incluso replicado en otros paises.

Planteé que existen dos ejes criticos en discusién. Primero, la
delimitacién entre lo humano y lo poshumano; y segundo, el acceso equitativo
a estas tecnologias, considerando el riesgo de que su desarrollo genere
nuevas formas de desigualdad o incluso de manipulacién de las personas. En




42

este punto, advirtid que el avance de dispositivos como los desarrollados por
Elon Musk, a través de Neuralink, junto con desarrollos paralelos en otras
potencias, evidencia que estas tecnologias tenderan a masificarse.

Desde esa perspectiva, defendio la necesidad de regular, pero no con
el objetivo de frenar la innovacion, sino de orientarla. Explicé que el registro en
el Instituto de Salud Publica obligaria a que estas tecnologias expliciten su
finalidad -por ejemplo, terapéutica o cientifica- y sus eventuales riesgos, de
manera similar a lo que ocurre con medicamentos o dispositivos médicos.
Aclard, sin embargo, que las decisiones sobre derechos fundamentales no
recaerian en la autoridad sanitaria, sino en el marco constitucional vigente o,
en caso de controversia, en los tribunales de justicia.

Para ilustrar los riesgos concretos, relaté un caso personal en el que
utilizé una tecnologia de lectura cerebral desarrollada por Emotiv. Sefal6 que
dicha empresa recolectaba datos neuronales con fines comerciales, lo que
motivé una accion judicial que culmind con un fallo favorable, obligando a la
devolucion de los datos y estableciendo exigencias para operar en el pais.

Asimismo, advirti6 que ya existen tecnologias capaces de inferir
imagenes o estados mentales a partir de la actividad cerebral, y que en el
futuro podrian permitir formas mas directas de manipulacién o intervencion.
Anadio que incluso las tecnologias actuales -como las redes sociales- generan
efectos indirectos sobre el cerebro, alterando patrones cognitivos y
emocionales. En particular, mencion6 fendmenos como la “hipofrontalizacion”,
donde el uso intensivo de estimulos inmediatos reduce la activacion de
funciones cognitivas superiores.

Propuso complementar la tramitacion legislativa con instancias de
reflexion mas amplias, como seminarios que integren a expertos académicos,
actores politicos y centros de investigacion, con el fin de perfeccionar el
proyecto y abordar integralmente los desafios que plantea esta nueva frontera
tecnologica.

En respuesta a las inquietudes planteadas sobre el consentimiento,
sefalo que se trata de un problema presente de manera cotidiana en multiples
ambitos, particularmente en el uso de plataformas digitales y en la practica
médica, donde existen importantes asimetrias de informacién y de poder entre
las partes. En ese sentido, indicd que los usuarios suelen aceptar condiciones
extensas y complejas sin una comprension cabal de sus implicancias,
situacion que también se replica en la relacion médico-paciente.

Precisé que el proyecto de ley intenta abordar esta problematica
mediante exigencias formales. En particular, destacé que se establece que el
consentimiento debe ser libre, previo e informado, debiendo otorgarse de
manera expresa, explicita y especifica. Asimismo, sefialé que se contempla la
obligacién de que los formularios respectivos contengan informacién clara y
suficiente, incluyendo los posibles efectos de la neurotecnologia y las normas
relativas a la privacidad y al tratamiento de datos neuronales.

No obstante, reconocié que estas medidas pueden resultar insuficientes
frente a la complejidad de los avances tecnolégicos, planteando que una de
las principales herramientas para enfrentar este desafio es la educacion y la
alfabetizacion de la ciudadania. En esa linea, subray6é que el problema de
fondo radica en la creciente asimetria de informacién, la cual podria
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profundizarse en el contexto de la inteligencia artificial, incluso entre quienes
desarrollan estas tecnologias y quienes las utilizan.

Advirtid que, en el futuro, podrian configurarse relaciones altamente
desiguales, en las que los sistemas tecnoldgicos tengan acceso a informacion
intima  de las personas sin que estas comprendan plenamente su
funcionamiento o alcances. Frente a ello, sostuvo que el Estado debe asumir
un rol regulador activo, estableciendo distintos niveles de exigencia segun el
riesgo asociado a cada tecnologia, de manera similar a lo que ocurre en el
ambito de los dispositivos médicos.

Finalmente, indic6 que este tipo de debates abre interrogantes
relevantes no solo para el proyecto en discusion, sino también para el
desarrollo de marcos regulatorios mas amplios, destacando la necesidad de
seguir profundizando en estas materias desde una perspectiva legislativa y
ética.

9) El neurobiologo espaiiol encargado de la Iniciativa Brain (Proyecto de Mapeo
de la Actividad Cerebral), Profesor de Ciencias Bioldogicas de la Universidad de
Columbia, Nueva York, Dr. Rafael Yuste.

El profesor Rafael Yuste expuso que su trabajo cientifico se ha
desarrollado en el marco de la iniciativa BRAIN Initiative, impulsada en el aio
2011 junto al entonces presidente de los Estados Unidos, Barack Obama.
Sefald que las investigaciones que lidera se orientan al desarrollo de
neurotecnologias destinadas a medir y modificar la actividad cerebral, con
fines principalmente cientificos, médicos y clinicos, particularmente en el
diagnostico y tratamiento de enfermedades neuroldgicas y psiquiatricas.

Indico que, en los ultimos anos, estas tecnologias han comenzado a ser
utiizadas en contextos comerciales, lo que ha generado nuevas
preocupaciones en torno al uso de datos neuronales. En este contexto, explico
que en el aino 2017 un grupo internacional de expertos se reunié en la
Universidad de Columbia, dando origen a una propuesta de cinco
neuroderechos fundamentales, a saber: la privacidad mental, la identidad
personal, el libre albedrio, el acceso equitativo a la neuroaumentacion y la
proteccion frente a sesgos y discriminacion derivados de estas tecnologias.

En relacién con la experiencia comparada, destacé el rol pionero de
Chile, que incorpord estos principios en una reforma constitucional que
reconoce la proteccion de la actividad cerebral y de los datos que de ella
emanan. Precisé que dicha iniciativa fue aprobada de manera unanime por el
Congreso Nacional y promulgada en el afio 2021, posicionando al pais como
referente internacional en la materia. Asimismo, sefalé que este avance ha
influido en desarrollos normativos posteriores en diversas jurisdicciones,
incluyendo estados de Estados Unidos, Brasil y Canada.

No obstante lo anterior, manifestd que la tramitacion del proyecto de ley
destinado a desarrollar estos principios -conocido como ley de
neuroproteccion- no logré concretarse en su oportunidad, lo que, a su juicio,
implicé una pérdida de liderazgo en esta materia. Con todo, estimé que el
escenario actual resulta propicio para retomar su discusion y avanzar en su
aprobacion.

En cuanto al contenido del proyecto, resaltd que este presenta
caracteristicas innovadoras a nivel internacional. En primer lugar, delimita su




44

ambito de aplicacidon a la neurotecnologia de caracter comercial, excluyendo
expresamente los usos cientificos y clinicos, con el objeto de no obstaculizar
la investigacion ni el desarrollo médico. En segundo término, propone que
estas tecnologias sean tratadas como dispositivos médicos, sometiéndolas a
registro y supervision por parte de la autoridad sanitaria competente.

Finalmente, sostuvo que la adopcion de este enfoque permitiria conciliar
el impulso a la innovacion con la necesaria proteccion de los derechos
fundamentales de las personas, particularmente en lo relativo al resguardo de
la actividad cerebral y los datos asociados a ella, concluyendo que la
aprobacion de esta normativa situaria nuevamente a Chile en una posicion de
liderazgo a nivel global en la regulacion de la neurotecnologia.

Consultado, se refirié a la situacion normativa en Espaina, sefalando
que actualmente se encuentra en dicho pais por invitacion del Congreso de
los Diputados, instancia en la cual expondra proximamente en el marco de la
discusion sobre una ley de sanidad digital.

Precis6 que, a la fecha, ningun pais de Europa cuenta con legislacion
aprobada por sus parlamentos que regule de manera especifica la
neurotecnologia. En ese contexto, indic6 que Espafa busca posicionarse
como el primer pais europeo en avanzar en esta materia, mediante un
anteproyecto de ley de salud digital que incorpora definiciones de
neurotecnologias y neurodatos, reconociéndolos y protegiéndolos como datos
sensibles de caracter médico. Sefiald que dicha iniciativa cuenta con un amplio
respaldo politico transversal.

Asimismo, explicé que, si bien Europa dispone de instrumentos como el
Reglamento General de Proteccion de Datos (GDPR), este fue concebido con
anterioridad al desarrollo actual de la neurotecnologia, por lo que no contempla
de manera especifica la proteccion de los datos neuronales. Indicé que, en
dicho marco normativo, lo mas cercano corresponde a la categoria de datos
biométricos, lo que, a su juicio, resulta insuficiente para abordar los desafios
que plantea esta nueva tecnologia. En consecuencia, sostuvo que existe un
vacio relevante en la legislacion europea, el cual se busca subsanar mediante
interpretaciones  extensivas 0 eventuales desarrollos normativos
complementarios.

En relacién con los destinatarios de la regulacién, senalé que el
proyecto de ley en discusiéon en Chile esta orientado principalmente a las
empresas tecnolégicas que desarrollan y comercializan este tipo de
dispositivos, las cuales actualmente operan, en términos generales, sin una
regulacion especifica a nivel global.

A continuacién, destaco el precedente jurisprudencial existente en
Chile, relativo al caso “Girardi con Emotiv”, en el cual el entonces senador
Guido Girardi interpuso una accién judicial contra la empresa Emotiv por el
tratamiento de sus datos neuronales. Indicé que la Corte Suprema acogié6 la
accion de manera unanime, ordenando la eliminacion de dichos datos y
estableciendo la necesidad de someter este tipo de tecnologias a control por
parte de la autoridad sanitaria. Senalé que este constituye, hasta ahora, el
unico caso de jurisprudencia en materia de neurotecnologia a nivel mundial.

Finalmente, sostuvo que el proyecto de ley en tramitacion busca
establecer un marco regulatorio que obligue a las empresas de
neurotecnologia a cumplir estandares éticos y juridicos equivalentes a los
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existentes para dispositivos médicos, incorporando ademas un régimen de
sanciones. En este sentido, indicé que la iniciativa contempla mecanismos de
justiciabilidad, en tanto prevé la aplicacion de sanciones similares a aquellas
establecidas para el incumplimiento de la normativa sanitaria, permitiendo asi
la exigibilidad efectiva de sus disposiciones.

10) La profesora Investigadora del Centro de Inteligencia Artificial y Derecho de
la Universidad Autonoma de Chile, Dra. Maria Isabel Cornejo Plaza.

La profesora Maria Isabel Cornejo sefialé que el proyecto de ley en
discusion comenzo a gestarse aproximadamente seis afos atras, destacando
que el tiempo transcurrido ha venido a confirmar la relevancia y urgencia de
regular las neurotecnologias.

Indicé que, a nivel comparado, si bien no existen regulaciones
especificas plenamente equivalentes, si se observan iniciativas que abordan
indirectamente esta materia. En el caso europeo, mencioné el Reglamento
General de Proteccion de Datos (GDPR), el cual contempla la categoria de
biometria -incluyendo la denominada biometria cognitiva-, aunque advirtié que
esta presenta desafios importantes, especialmente en relacién con la
predictibilidad de la conducta humana, caracteristica que comparten tanto la
inteligencia artificial como las neurotecnologias.

Asimismo, se refirid al Artificial Intelligence Act, reglamento europeo
promulgado en 2024, el cual prohibe el uso de tecnologias que impliquen
tratamientos subliminales, manipulativos o engafiosos que puedan afectar
derechos fundamentales. Sefaldé que, aunque no se refiere explicitamente a
las neurotecnologias, dichas disposiciones inciden directamente en materias
como la privacidad mental, la libertad cognitiva y otros derechos que en Chile
han sido recogidos a nivel constitucional mediante los denominados
neuroderechos.

En este contexto, explicd que el proyecto de ley busca hacerse cargo
de un ambito aun no regulado de manera expresa en el ordenamiento juridico
nacional, particularmente respecto de las neurotecnologias de caracter ludico
o0 comercial, conocidas en el ambito anglosajon como practicas de neuro
enhancement, es decir, aquellas destinadas no a fines terapéuticos, sino al
aumento o mejora de capacidades cognitivas.

Enfatiz6 que este tipo de tecnologias requiere una regulacion
adecuada, especialmente en lo que respecta a sus desarrolladores y
disefiadores, quienes, a su juicio, se encuentran en mejor posicion para
identificar y mitigar riesgos asociados, tanto en términos de seguridad como
de posibles afectaciones a derechos fundamentales. En este sentido, advirtid
sobre el uso de estas herramientas en contextos como el neuromarketing o la
manipulacion de conductas, ambitos en los cuales los usuarios no se
encuentran en condiciones de prever los efectos de dichas tecnologias.

Asimismo, menciond experiencias jurisprudenciales recientes en
tribunales superiores, en las que se han abordado problematicas vinculadas al
uso de algoritmos en plataformas digitales y su impacto en la conducta de los
usuarios, particularmente en materias como la libertad del electorado o el
comportamiento de consumo.

Finalmente, manifestd su respaldo al proyecto de ley, sefialando que, si
bien existen aspectos susceptibles de perfeccionamiento, como Ila
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actualizacion de la nomenclatura hacia conceptos como “datos biométricos
cognitivos”, en linea con recomendaciones internacionales como las
impulsadas por la UNESCO, asi como ajustes en materia de responsabilidad
juridica, el espiritu de la iniciativa resulta adecuado.

En particular, destacd la necesidad de establecer estandares de
responsabilidad para los desarrolladores, en atencidén a su mayor capacidad
técnica para prevenir sesgos, garantizar la seguridad de los sistemas y
resguardar el respeto de los derechos humanos y principios éticos
fundamentales.

Consultada, sefialé que resulta efectivo que no existe, en términos
estrictos, legislacion comparada que regule las neurotecnologias de manera
directa como derecho objetivo, lo que, a su juicio, responde a la forma en que
los distintos ordenamientos juridicos han optado por abordar esta materia.

Explicd que, en el caso europeo, considerado uno de los sistemas mas
avanzados en regulacion tecnoldgica, la aproximacion ha sido indirecta. En
particular, mencion6 el Artificial Intelligence Act, cuyo articulo 5 establece
prohibiciones respecto de ciertos usos de tecnologias -incluidas aquellas que
pueden involucrar neurotecnologias- especialmente cuando implican practicas
subliminales, engafiosas o que inducen a error, afectando la autonomia de las
personas.

Precis6 que este tipo de regulacion presenta desafios relevantes,
especialmente en cuanto a su aplicabilidad practica, dado que resulta complejo
para los usuarios detectar cuando estan siendo objeto de este tipo de
intervenciones, precisamente porque operan mas alla de la conciencia o en
niveles dificiles de advertir.

Asimismo, hizo referencia al Reglamento General de Proteccion de
Datos, sefalando que, si bien contempla categorias de datos sensibles en su
articulo 9, no incorpora explicitamente a los neurodatos. No obstante, indico
que existe una evolucion en el plano internacional -particularmente a través de
instrumentos de soft law como recomendaciones de la UNESCO- que propone
una taxonomia mas precisa, incorporando conceptos como “datos mentales”
o “datos biométricos cognitivos”, los cuales permiten incluso la predictibilidad
de la conducta humana.

En este contexto, sostuvo que el proyecto de ley en discusién en Chile
tiene la virtud de abordar de manera directa la regulacion de las
neurotecnologias, especialmente en su dimension comercial o ludica, que, a
su juicio, constituye el principal vacio normativo, dado que los ambitos clinicos
e investigativos ya se encuentran, al menos parcialmente, cubiertos por otras
regulaciones.

Destacd que estas tecnologias, en convergencia con la inteligencia
artificial, plantean riesgos especificos sobre derechos fundamentales que
requieren una reinterpretacion en el contexto de la economia digital. En
particular, enfatizé la relevancia de la libertad cognitiva como nucleo central,
de la cual derivan otras libertades fundamentales como la libertad de
pensamiento, de expresion y de conciencia.

De igual forma, subrayé que la nociéon de privacidad también
experimenta una transformacioén, desplazandose desde ambitos tradicionales
-como las comunicaciones- hacia una dimension mas profunda, vinculada a la
actividad cerebral o “privacidad mental”.
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Finalmente, concluyé que, mientras el derecho comparado ha optado
por soluciones indirectas para enfrentar estos desafios, el enfoque chileno se
caracteriza por una aproximacion mas directa, en la medida en que parte de
principios constitucionales ya establecidos y busca su desarrollo a través de
una legislacion especifica, lo que, a su juicio, constituye una oportunidad para
avanzar en una regulacién pionera en la materia.

11) La subdirectora e investigadora del Centro de Bioética UC, Phd en Derecho
sefiora Paulina Ramos Vergara, acompaiada del abogado de Pulso Legislativo de
la Facultad de Medicina UC, seiior Mauricio Candia Pavez.

La sefiora Paulina Ramos, sefialé que Chile se constituyo, entre los
afios 2020 y 2023, en el primer ordenamiento juridico en reformar su
Constitucion para proteger la actividad cerebral, destacando el caracter
pionero de dicha iniciativa.

Indicé que, de manera paralela a la tramitacion de la reforma
constitucional, se presentd una legislacion sectorial, resaltando como aspecto
relevante el caracter interdisciplinario de su elaboracion, en la cual participaron
no solo juristas, sino también especialistas en ética, neurociencia y otras
disciplinas. Asimismo, preciso que la reforma constitucional tuvo su origen en
una mocion parlamentaria impulsada por los senadores Carolina Goic, Guido
Girardi y Francisco Chahuan, evolucionando posteriormente mediante un
trabajo colaborativo que enriquecio su contenido.

Explicd que este proceso ha sido objeto de estudio como un “ciclo
normativo”, tanto por su impacto politico como por la reflexion académica que
ha generado a nivel nacional e internacional. En ese sentido, destaco la
incorporacion, en el articulo 19 N°1 de la Constitucion, de un inciso que
establece que el desarrollo cientifico y tecnoldégico debe estar al servicio de las
personas y realizarse con respeto a la vida, la integridad fisica y psiquica,
entregando a la ley la regulacién de sus condiciones, requisitos y restricciones,
con especial resguardo de la actividad cerebral y la informacion derivada de
ella. Subrayé que esta formulacion constituye una innovacion a nivel
comparado, al definir explicitamente el propdsito del desarrollo cientifico en
una norma constitucional.

A continuacion, hizo referencia al caso judicial promovido por el
exsenador Guido Girardi, contra la empresa Emotiv, sefalando que la Corte
Suprema de Chile acogi6 el recurso de proteccion aplicando directamente el
mandato constitucional, o que, a su juicio, evidencia la necesidad de contar
con una ley que precise el sentido y alcance de dichas disposiciones, evitando
que esta tarea recaiga exclusivamente en la judicatura.

En relacién con el contenido del proyecto de ley, manifesté que, si bien
su objetivo resulta adecuado, es necesario perfeccionar su redaccion,
particularmente en el articulo primero, a fin de delimitar con precision su ambito
de aplicacion. Advirtié que la inclusion de referencias amplias a la neurociencia
y sus aplicaciones clinicas podria generar interpretaciones que interfieran con
marcos regulatorios ya existentes, tales como aquellos aplicables a la
investigacion biomédica y los ensayos clinicos, los cuales cuentan con
estatutos juridicos especificos.

En este sentido, planted la necesidad de distinguir claramente entre los
distintos ambitos de regulacion -investigacion cientifica, aplicaciones
terapéuticas y usos comerciales-, evaluando si corresponde o no aplicar un
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mismo régimen juridico a todos ellos. Asimismo, cuestiond la capacidad
institucional del Instituto de Salud Publica para abarcar integralmente la
supervision de estas tecnologias, sugiriendo la necesidad de explorar
mecanismos regulatorios complementarios.

Por otra parte, recomend6 armonizar el proyecto en discusion con otras
iniciativas legislativas en tramitacion, particularmente aquellas relativas a la
regulacion de ensayos clinicos, a fin de asegurar coherencia normativa dentro
del ordenamiento juridico.

En cuanto a aspectos técnicos, coincidio en la necesidad de actualizar
las definiciones contenidas en el proyecto, especialmente en lo relativo a
neurotecnologias y datos neuronales, incorporando conceptos mas
consolidados. Asimismo, sugirié excluir expresamente a los farmacos del
ambito de aplicacién de la ley, considerando que estos ya se encuentran
sujetos a regulaciones especificas.

Respecto del consentimiento, advirti6 que este no puede constituir el
unico fundamento para legitimar el uso de neurotecnologias cuando estan en
juego derechos fundamentales, recordando experiencias previas en la
legislacion chilena, como la Ley N° 20.584, que evidencian los riesgos de una
regulacion insuficientemente matizada en esta materia.

En relacion con el régimen de responsabilidad, sehald que las
disposiciones penales contempladas en el proyecto podrian resultar
excesivas, mientras que el régimen de responsabilidad civil podria generar
tensiones con los marcos regulatorios existentes en el ambito sanitario y de
investigacion.

Finalmente, abordo el tratamiento de los datos neuronales, indicando
que estos ya se encuentran comprendidos dentro de la categoria de datos
sensibles en la ley N° 19.628, por lo que estimd necesario establecer
remisiones claras que aseguren coherencia normativa. Asimismo, planted
reparos respecto de la exigencia de reversibilidad contemplada en el proyecto,
sefialando que, en ciertos contextos terapéuticos, como implantes
permanentes, dicha exigencia podria resultar inaplicable o incluso
contraproducente, lo que requiere una regulacion mas precisa y diferenciada.

Consultada, sefalé que en el ordenamiento juridico chileno, tanto el
ambito de los ensayos clinicos como el de la investigacién biomédica y las
aplicaciones terapéuticas cuentan con estatutos regulatorios claros, precisos
y suficientemente desarrollados. Indic6 que estos marcos permiten la
realizaciéon de investigaciones, incluyendo estudios multicéntricos, bajo
estandares definidos, especialmente en lo relativo al consentimiento informado
y a la proteccion de los pacientes.

En ese sentido, sostuvo que las neurotecnologias aplicadas a usos
médicos y de investigacion cientifica ya se encuentran adecuadamente
reguladas en Chile, por lo que el principal vacio normativo no se ubica en
dichos ambitos. No obstante, afirmé que, dada la magnitud de su impacto,
resulta igualmente necesario legislar sobre neurotecnologias, pero focalizando
dicha regulacion en sus usos ludicos o comerciales.

Precis6 que el problema que aborda el proyecto de ley no se limita
unicamente a la proteccidon de los denominados neurodatos, sino que se
extiende a los efectos que estas tecnologias pueden generar sobre las
personas, particularmente en relacion con sus derechos fundamentales. En
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esta linea, coincidié con lo planteado por la profesora Maria Isabel Cornejo, en
cuanto a que el eje de la discusion debe situarse en el impacto de estas
tecnologias sobre la autonomia, la privacidad mental y otros derechos
esenciales.

Finalmente, manifesté su opinidbn critica respecto del disefio
sancionatorio del proyecto, sefialando que no comparte la incorporacion de
tipos penales en los términos propuestos, por estimar que podrian vulnerar el
principio de tipicidad. En su lugar, sugiri6 avanzar hacia un régimen de
responsabilidad de caracter subjetivo, eventualmente basado en una
presuncion de culpa, que resulte mas coherente con los principios generales
del derecho civil y con una regulacion proporcional a los riesgos involucrados.

12) El profesor titular de Derecho Privado de la Pontificia Universidad Catoélica
de Chile, sefior Carlos Amunategui Perello.

El profesor Carlos Amunategui sostuvo que el proyecto de ley en
analisis presenta una caracteristica especialmente relevante, cual es haber
sido aprobado por unanimidad en el afio 2021, en un contexto politico
particularmente complejo, lo que, a su juicio, da cuenta de que se trata de una
iniciativa de caracter transversal, propia de una “alta politica”, mas que de una
discusion contingente o ideoldgica.

Destacd el caracter innovador de la propuesta, sefialando que su
fundamento se encuentra en la convergencia entre la inteligencia artificial y las
neurotecnologias, ambas derivadas conceptualmente de desarrollos tedricos
qgue modelan el funcionamiento de redes neuronales. En este sentido, explico
que la evolucién paralela de las redes neuronales artificiales, propias de la
inteligencia artificial, y el estudio del sistema nervioso humano ha permitido
avanzar hacia tecnologias capaces de generar interaccion entre ambas, esto
es, entre sistemas artificiales y el cerebro humano.

Indicd que el objeto central del proyecto es regular aquellos dispositivos
que operan en esta interseccion, permitiendo la lectura, registro o modificacion
de la actividad neuronal. Subrayd que estas tecnologias poseen un potencial
significativo, con aplicaciones ya existentes en el ambito médico, tales como
implantes de retina para la recuperacion de la visidn, implantes cocleares para
la audicién y avances recientes en la reconexion de funciones motoras en
personas con dafo medular.

En cuanto al contenido normativo, sefialé que se trata de una regulacion
de caracter basico o de minimos, enfocada principalmente en las
neurotecnologias de uso no terapéutico, es decir, aquellas de caracter
comercial o recreativo, sin perjuicio de contemplar algunas disposiciones
generales aplicables a otros ambitos.

Explicd que el proyecto consagra, en primer lugar, el principio de
libertad en el uso de estas tecnologias, en cuanto expresion de la autonomia
personal. Asimismo, establece la exigencia de reversibilidad como regla
general, con excepcion de los usos terapéuticos, la cual, a su juicio, resulta
fundamental para resguardar la capacidad de decision futura de las personas
frente a intervenciones de esta naturaleza.

En materia de consentimiento, indicd que el proyecto recoge estandares
tradicionales aplicables al tratamiento de datos sensibles, exigiendo que este
sea libre, previo, expreso, especifico y otorgado por escrito, contemplando
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ademas mecanismos de representacion en caso de imposibilidad de otorgarlo
directamente.

Precisé que los usos terapéuticos y de investigacion quedan sujetos a
los marcos normativos vigentes, en particular la ley N° 20.584 y la ley N°
20.120, respectivamente, lo que evidencia que la iniciativa no altera
sustantivamente el régimen juridico existente en dichos ambitos.

En relacion con la responsabilidad por danos, sefiald que el proyecto
adopta un régimen de responsabilidad objetiva, aprobado previamente por el
Senado, el cual estim6é adecuado, sin perjuicio de reconocer que podria
discutirse la incorporacion de un sistema de presuncion de responsabilidad.
En cuanto a la responsabilidad penal, coincidié en que su regulacién podria
resultar excesiva y susceptible de revision.

Asimismo, destacé la importancia del sistema de registro obligatorio de
las neurotecnologias ante el Instituto de Salud Publica de Chile, indicando que
este constituye un elemento central del proyecto. Sefal6 que dicho registro no
solo implica la identificacién del dispositivo, sino también del uso especifico
que se le pretende dar, lo que permite activar mecanismos de responsabilidad
en caso de desviacion respecto de ese uso declarado.

En este contexto, enfatizd que esta exigencia no resulta
desproporcionada, considerando que incluso productos de menor
complejidad, como los medicamentos, requieren registro sanitario, por lo que
seria razonable aplicar un estandar similar a tecnologias de mayor impacto
potencial.

Finalmente, sostuvo que el proyecto identifica claramente a los sujetos
regulados -principalmente las empresas desarrolladoras y proveedoras de
neurotecnologias-, asi como a los titulares de las acciones legales, esto es,
las personas que pudieren verse afectadas por su uso. Concluyé senalando
que se trata de una regulacién equilibrada, que no resulta obstructiva para el
desarrollo del mercado, sino que, por el contrario, establece condiciones
necesarias para su adecuado funcionamiento, en la medida en que todo
mercado requiere de un marco normativo que otorgue certeza juridica y
resguarde los derechos de las personas.

Consultado, expres6 que aprobaria el proyecto de ley en sus términos
actuales, sin perjuicio de estimar necesarias ciertas mejoras puntuales en su
disefio.

En primer lugar, manifesté su desacuerdo con la incorporacion de tipos
penales en la iniciativa, sefialando que no constituye el objetivo de la ley
establecer sanciones privativas de libertad, particularmente respecto de
investigadores o desarrolladores. A su juicio, el propdsito central debe
orientarse a fijar responsabilidades, habilitar el funcionamiento de mercados
regulados y proteger los derechos de las personas, por lo que sugirié excluir
las disposiciones penales del texto.

En cuanto a la relacién entre los datos neuronales y la Ley de Proteccion
de Datos Personales, afirmé que esta ultima resulta insuficiente para abordar
la problematica especifica de los neurodatos. Explico que dicha normativa no
los contempla expresamente, y que su légica de proteccién se basa en el
contexto en que los datos son obtenidos, o que genera vacios relevantes
cuando estos se recogen fuera del ambito médico o clinico.
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Precisé que los datos neuronales constituyen uno de los objetos
centrales de proteccidén del proyecto, especialmente en escenarios de uso
comercial. En este sentido, ejemplificé con desarrollos tecnolégicos recientes
-como dispositivos de consumo masivo capaces de incorporar sensores tipo
electroencefalograma- que podrian captar informacion cerebral en contextos
cotidianos, lo que evidencia la necesidad de una regulacion especifica.

En relacion con el alcance del proyecto, indicé que tanto el ambito
meédico como el de la investigacién cientifica se encuentran ya regulados por
cuerpos normativos vigentes, como la ley N° 20.120 y la ley N° 20.584, por lo
que deben considerarse como ambitos secundarios dentro de esta iniciativa.
En consecuencia, estimé que el foco debiera situarse en las neurotecnologias
de uso comercial o ludico.

No obstante, advirtié que la redaccion actual del articulo primero podria
inducir a confusion respecto del objeto de la ley, al sugerir una regulacion mas
amplia que incluiria aspectos médicos. En este punto, considerd
recomendable realizar un ajuste que precise que la normativa se orienta
principalmente a aquellas neurotecnologias que operan fuera de los contextos
de investigacion y tratamiento.

En materia de responsabilidad, sefaldé que el proyecto opta por un
régimen de responsabilidad objetiva, el cual valoré positivamente, atendida la
dificultad probatoria que implicaria acreditar la culpa en este tipo de casos. Sin
perjuicio de ello, reconocié que podria alcanzarse un resultado similar
mediante un sistema de presunciones de culpa, lo que constituye una
alternativa legitima de discusion legislativa.

Finalmente, concluyé que, aun con las observaciones formuladas, el
proyecto constituye una buena iniciativa normativa, susceptible de
perfeccionamientos, particularmente en lo relativo a la delimitacion de su
objeto y a la exclusién de las disposiciones penales.

Luego, abordd directamente la cuestidn conceptual relativa a los datos
neuronales, sefalando que, desde un punto de vista técnico, estos
efectivamente pueden ser reducidos a informacion codificable en términos
binarios.

Explicé que la actividad neuronal opera, en su nivel mas basico,
mediante impulsos eléctricos -las neuronas “disparan o no disparan”- lo que
permite registrar dicha actividad en forma de sefales que pueden ser
traducidas a datos procesables digitalmente. En ese sentido, afirmé que los
datos cerebrales si pueden representarse como secuencias equivalentes a
Ceros y unos.

No obstante, precisé que esta afirmacion no implica que la conciencia
humana sea reducible a un formato digital, distinguiendo claramente entre la
posibilidad de capturar y procesar datos neuronales y la complejidad
irreductible de la experiencia consciente.

A continuacién, enfatizé el potencial intrusivo de este tipo de
informacion, indicando que el acceso a datos neuronales podria permitir inferir
aspectos altamente sensibles de una persona, incluso aquellos que ella misma
no tiene plenamente identificados. A modo ilustrativo, sefialé que, mediante
dispositivos capaces de registrar actividad cerebral en tiempo real -como
audifonos con sensores tipo electroencefalograma, que estaria probando la
empresa Apple-, seria posible detectar reacciones neuronales frente a
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determinados estimulos y, a partir de ello, inferir preferencias o inclinaciones
personales, tales como afinidades deportivas, orientaciones politicas u otros
rasgos conductuales.

En este contexto, reafirmdé que, si bien estos datos pueden ser
técnicamente codificados, ello no agota la complejidad del fendmeno humano,
pero si justifica la necesidad de su regulacion dada la sensibilidad de la
informacion que permiten revelar.

Finalmente, sostuvo que el proyecto se estructura sobre un principio
basal de libertad, en virtud del cual se reconoce la autonomia de las personas
adultas para decidir el uso de neurotecnologias, siempre que medie un
consentimiento informado. En este sentido, indicd que la regulaciéon no busca
prohibir el desarrollo o uso de estas tecnologias, sino establecer condiciones
que permitan su utilizacibn de manera consciente y compatible con la
proteccion de los derechos fundamentales.

13) La Ministra de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion, sefiora
Ximena Lincolao Pinquian, acompafnada del Subsecretario, sefior Rafael Araos
Bralic.

La Ministra Ximena Lincolao expuso mediante una presentacion,
destacando, en primer término, el caracter estratégico y de frontera de las
neurotecnologias, valorando el espacio de discusion legislativa como una
oportunidad relevante para abordar su desarrollo y regulacién.

En su intervencién, sefialé que los avances en este ambito han sido
particularmente acelerados, indicando que incluso en periodos breves -como
los ultimos meses- se han producido cambios significativos. En este contexto,
presentd una revision general de las denominadas interfaces cerebro-
computador  (BCl), mencionando como antecedente inicial el
electroencefalograma y destacando la evoluciéon hacia dispositivos mas
complejos, tanto en el ambito clinico como comercial.

Entre las experiencias internacionales, hizo referencia a empresas
como Neuralink, que en 2024 realiz6 sus primeros implantes en humanos bajo
supervision de la Food and Drug Administration, asi como a desarrollos previos
como BlackRock Neurotech, que desde hace mas de una década trabaja en
protesis roboticas controladas por sefales neuronales. Asimismo, menciono
iniciativas de caracter no invasivo, como las desarrolladas por NeuroSky.

En el ambito clinico, destacé el trabajo de instituciones como Cleveland
Clinic, el University Hospital of Lausanne y el Shirley Ryan AbilityLab, donde
se han logrado avances significativos, incluyendo el desarrollo de protesis
bidnicas con retroalimentacion sensorial y la recuperacion parcial de movilidad
en pacientes con lesiones medulares.

Subrayd que estas tecnologias se clasifican en invasivas, no invasivas
y minimamente invasivas, siendo las primeras, como los implantes cerebrales,
las que ofrecen mayor precision al interactuar directamente con el tejido
neuronal. Explic6 que su funcionamiento permite decodificar sefales
neuronales para traducirlas en acciones concretas, como escribir, hablar,
mover dispositivos o recuperar funciones motoras, mejorando sustantivamente
la calidad de vida de personas con discapacidades severas.

En cuanto a la regulacién, plante6 una posicion de cautela, sugiriendo
que el pais deberia observar la evolucion tecnoldgica durante el afio en curso
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antes de adoptar decisiones legislativas definitivas. Advirtié que una regulacion
apresurada podria generar efectos adversos, como limitar el acceso de
pacientes chilenos a estas tecnologias, obligandolos a recurrir a tratamientos
en el extranjero.

Asimismo, sostuvo que los ambitos clinicos y de investigacion ya
cuentan con marcos regulatorios suficientes en Chile, particularmente en
materia de consentimiento informado y proteccidén de datos, mencionando la
futura entrada en vigencia de la Ley de Proteccién de Datos Personales. En
este sentido, indicd que el proyecto podria generar redundancias regulatorias
o costos adicionales para dispositivos ya existentes en el pais.

Por otra parte, expres6 preocupaciones respecto de ciertas
disposiciones del proyecto, especialmente en materia de responsabilidad
objetiva y solidaria, las cuales, a su juicio, deberian ser revisadas y
perfeccionadas.

Finalmente, abordd la experiencia comparada, sefialando que
regulaciones como el Reglamento General de Proteccion de Datos han tenido
efectos restrictivos sobre la innovacion en Europa, lo que ha motivado
revisiones orientadas a flexibilizar su aplicacion. En consecuencia, planted que
Chile deberia desarrollar una regulacién propia, ajustada a su realidad,
evitando replicar modelos que podrian obstaculizar el desarrollo tecnolégico.

Concluy¢ reiterando la importancia de continuar el debate, destacando
la necesidad de equilibrar adecuadamente la proteccion de derechos con la
promocion de la innovacion y el acceso a tecnologias que pueden tener un
impacto significativo en la salud y calidad de vida de las personas.

Consultada, sefialé que uno de los elementos clave a considerar es la
sefal que el pais entrega al ecosistema internacional de innovacién, indicando
que resulta fundamental que Chile sea percibido como un entorno favorable
para el desarrollo tecnoldgico. En ese sentido, sostuvo que la ausencia de
regulacion especifica en otros paises no es casual, sino que responde a una
evaluacion respecto de la oportunidad regulatoria, en la cual se ha estimado
que una intervencion temprana podria obstaculizar mas que promover la
innovacion.

Asimismo, indicé que la mayoria de las empresas que desarrollan
neurotecnologias se encuentran radicadas fuera del pais, lo que plantea un
desafio adicional para una eventual regulacién nacional. En este contexto,
sugirio la conveniencia de recabar informacion sobre el estado del ecosistema
local, mencionando la posibilidad de consultar a iniciativas como Start-Up
Chile, asi como a centros especializados en el ambito de las neurociencias, a
fin de identificar si existen desarrollos o capacidades instaladas en el pais.

En esa linea, manifestd que el Ejecutivo se comprometeria a levantar
informacion adicional, eventualmente a través de la Subsecretaria
correspondiente, con el objeto de contar con un diagnéstico mas preciso sobre
la presencia de innovacién en neurotecnologia en Chile.

Por otra parte, advirtid que experiencias internacionales muestran que,
en contextos de sobrerregulacién, ciertas companias han optado por trasladar
sus operaciones a jurisdicciones con marcos mas flexibles, lo que podria
afectar negativamente el desarrollo de la industria local.
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En consecuencia, planted que, en caso de avanzar en una regulacion,
esta debiera disefiarse con especial responsabilidad, considerando
adecuadamente la evidencia disponible y escuchando a los distintos actores
relevantes. Subrayé que resulta particularmente delicado adoptar una
regulacion en un pais donde no existe aun un desarrollo significativo de esta
industria, especialmente cuando las jurisdicciones donde si se concentra dicha
actividad no han legislado en la materia.

Concluyé sefialando que una eventual decision regulatoria debe
ponderar cuidadosamente sus efectos, evitando generar sefiales
contradictorias que puedan desincentivar la innovacion o la eventual
instalacion de capacidades tecnoldgicas en el pais.

Finalmente, agradecio el desarrollo de la discusion, destacando su valor
en el contexto de materias emergentes y de alta complejidad técnica como las
neurotecnologias. Sefald que este tipo de instancias permite avanzar en la
comprension conjunta de fendmenos que aun resultan novedosos tanto para
el mundo politico como para el técnico.

Por otra parte, destacé que la Comision se encuentra abordando
materias de gran relevancia y proyeccion, subrayando que Chile tiene la
oportunidad de posicionarse como referente en la materia. En ese contexto,
enfatizé la importancia de continuar trabajando de manera colaborativa para
adoptar decisiones informadas que permitan compatibilizar el desarrollo
tecnoldgico con la proteccion de las personas.

El Subsecretario de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion,
sefor Rafael Araos advirtio sobre los riesgos practicos asociados a una
regulacion en los términos actualmente propuestos.

Sefald que uno de los principales efectos adversos que podria generar
una normativa de este tipo -especialmente si no incorpora las modificaciones
y ajustes sugeridos durante el debate- es la eventual ausencia de los
dispositivos que se pretende regular. En otras palabras, sostuvo que una
regulacion excesivamente exigente podria desincentivar el ingreso de
tecnologias al pais, provocando que dichas soluciones simplemente no estén
disponibles en el mercado nacional.

A modo de ejemplo, indicd que dispositivos de uso cotidiano, como
lentes inteligentes u otros equipos capaces de captar informacién del entorno
y eventualmente generar efectos en el usuario, podrian quedar sujetos a
exigencias legales que lleven a las empresas desarrolladoras a optar por no
comercializarlos en Chile, ante el riesgo de enfrentar acciones legales o cargas
regulatorias adicionales.

En este contexto, hizo referencia al concepto conocido en la literatura
comparada como “chilling effect’, esto es, el efecto inhibidor que puede
producir una sobrerregulacion sobre la innovacion y el desarrollo tecnoldgico.
Precis6 que, mas alla de esta nocidn general, existen riesgos concretos en el
caso particular de las neurotecnologias, dado que las empresas que lideran
estos desarrollos actualmente no se encuentran radicadas en el pais.
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14) El exrelator de Libertad de Expresion de la OEA, exautoridad de datos
personales de Argentina, director del Centro de Derechos Humanos de la
American University y experto en tecnologias emergentes sefior Eduardo Bertoni.

El sefior Eduardo Bertoni expuso que su presentacion se estructuraria
en tres ejes. En primer término, abordd las razones por las cuales, a su juicio,
no resulta conveniente dictar una regulacién especifica en materia de
neurotecnologias. En segundo lugar, analizo la relacion entre los denominados
neuroderechos y el régimen general de proteccion de datos personales.
Finalmente, formulé observaciones al proyecto de ley en discusién, en el
evento de que el legislador decidiera avanzar en su tramitacion.

En relaciéon con el primer punto, sostuvo que no seria necesario
establecer una normativa especial, en la medida en que los riesgos asociados
al uso de neurotecnologias ya se encontrarian cubiertos por el ordenamiento
juridico vigente, particularmente por las normas sobre proteccion de datos
personales y derechos humanos.

Cit6 posiciones doctrinarias relevantes en el ambito internacional, como
la de Sussie Alegre, quien ha planteado que no se requieren nuevos
neuroderechos, sino una adecuada aplicacion de los derechos existentes.
Asimismo, mencioné al profesor Ahmed Shaheed, quien ha sostenido que la
libertad de pensamiento cuenta con herramientas suficientes para enfrentar
los desafios tecnoldgicos contemporaneos. En la misma linea, aludié a
Christoph Bublitz, quien advierte sobre los riesgos de una “inflacion de
derechos” y cuestiona la necesidad de crear nuevos derechos especificos en
esta materia.

Agregod que informes de organismos internacionales, como el Consejo
de Europa, han concluido que resulta prematuro avanzar en la creacion de
nuevos derechos vinculados a neurotecnologias, debido a la falta de consenso
conceptual y normativo, asi como al riesgo de debilitar los derechos ya
existentes mediante una proliferacion innecesaria de nuevas categorias
juridicas.

En cuanto al segundo eje de su exposicion, afirmé que los denominados
“‘datos neuronales” deben ser considerados como datos personales, y en
particular, como datos personales sensibles. Citd en este sentido la
Declaracion  Interamericana de  Principios sobre  Neurociencias,
Neurotecnologias y Derechos Humanos de la OEA, la cual establece que los
datos neuronales constituyen informacion altamente sensible y, por tanto,
deben someterse a estandares reforzados de proteccion.

Asimismo, indicé que en el marco del Convenio 108 del Consejo de
Europa se estan elaborando directrices especificas para aplicar los principios
generales de proteccién de datos al tratamiento de informacién derivada de la
actividad cerebral. En consecuencia, concluyd que el tratamiento de estos
datos puede y debe regirse por la legislaciéon vigente en materia de proteccion
de datos personales, sin necesidad de crear un estatuto autbnomo.

En el tercer punto, relativo al proyecto de ley en discusion, manifesto
que, aun cuando considera innecesaria una regulacion especifica, formulo
algunas observaciones en caso de que el legislador decida avanzar. En
particular, cuestiond la definicion de neurotecnologia contenida en el proyecto,
sugiriendo que esta deberia ser revisada y ampliada conforme a estandares
internacionales, como los contenidos en la Declaracién de Ledn. Del mismo
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modo, estimé que la definicion de “datos neuronales” resulta insuficiente y
requiere mayor precisiéon conceptual.

Asimismo, indicd que los primeros articulos del proyecto tendrian un
caracter meramente declarativo o pedagdgico, reiterando principios ya
consagrados en el ordenamiento juridico vigente. Finalmente, expreso reparos
respecto de las disposiciones penales contempladas, sefalando que podrian
vulnerar el principio de legalidad, al no describir con suficiente precision las
conductas sancionadas.

Concluyé senalando que una sobreproduccién normativa o “inflacion
regulatoria” puede generar efectos adversos, tales como confusién juridica,
incremento de la litigiosidad y desincentivo a la innovacion, beneficiando en
muchos casos mas a los litigantes que a los titulares de los derechos que se
busca proteger.

15) El Profesor de la Universidad del Externado de Colombia, sefior Diego
Borbon.

El sefior Diego Borbén advirti6 que su exposicion tiene una mirada
critica respecto del proyecto de ley sobre neurotecnologias y de la nocion
misma de “neuroderechos”, y se estructura en cinco ejes principales.

En primer término, cuestiond la existencia de riesgos inminentes
asociados a las neurotecnologias, sefialando que gran parte de la literatura
que sustenta estas preocupaciones -como la supuesta “lectura de
pensamientos” o la reconstruccion de imagenes mentales- se basa en
experimentos altamente limitados, con muestras reducidas y condiciones de
laboratorio poco replicables en la vida cotidiana. Indicé que, en su estado
actual, dichas tecnologias no permiten inferir contenidos mentales complejos
de manera fiable ni generalizable, por lo que estim6é que existe una
sobredimension del riesgo en el debate publico.

En segundo lugar, formulé una critica conceptual a la idea de los
neuroderechos, sefialando que nociones como “libertad cognitiva”, “identidad
personal” o “libre albedrio” presentan dificultades de operacionalizacion
juridica. A su juicio, estos conceptos, provenientes en gran medida de la
filosofia, carecen de la precision necesaria para ser aplicados por legisladores
y tribunales, lo que podria generar problemas interpretativos y de aplicaciéon
practica.

En tercer término, abordoé la experiencia comparada en América Latina,
indicando que existen multiples iniciativas legislativas en la region, pero con
escasos resultados efectivos. Sefalé que solo un numero reducido de estas
ha sido aprobado, mientras que muchas otras no han prosperado por falta de
prioridad politica o por deficiencias técnicas. Asimismo, advirtié sobre casos
de regulaciones deficientes, caracterizadas por problemas conceptuales, falta
de rigor en sus fuentes y debilidades estructurales.

En cuarto lugar, realizd observaciones especificas al proyecto de ley en
discusiéon, sefalando deficiencias en diversas disposiciones. Entre ellas,
menciono problemas en las definiciones legales, particularmente en lo relativo
a “actividad neuronal” y “datos neuronales”, asi como insuficiencias en la
regulacion del consentimiento informado y dificultades asociadas al
establecimiento de un régimen de responsabilidad civil objetiva y solidaria, el
cual, estimo, excesivamente gravoso y potencialmente desincentivador para
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la innovacion. Asimismo, reiterd criticas a la inclusion de tipos penales, por
eventuales conflictos con el principio de legalidad.

Finalmente, sostuvo que la discusion regulatoria debe enmarcarse en
un ciclo completo de politicas publicas, que incluya identificacion precisa del
problema, diagndstico, definicion de objetivos, consulta a expertos, disefio
normativo, implementacion y evaluacion. En este sentido, planteé dudas
respecto de si el proyecto cumple con dichas etapas, sugiriendo que aun
existiria espacio para un desarrollo mas riguroso antes de avanzar en su
aprobacion.

En conclusion, el expositor manifestdé que no se opone a la regulacion
en si misma, sino a lo que considera una regulacion prematura o técnicamente
deficiente, enfatizando que una mala regulacion podria resultar mas perjudicial
que la ausencia de esta, tanto en términos de proteccion de derechos como
de desarrollo tecnolégico.

16) La Profesora de la Universidad Nacional de México, sefiora Cecilia Azuara.

La Profesora de la Universidad Nacional de México, sefiora Cecilia
Azuara, en primer término, destacoé el caracter pionero de Chile en el
reconocimiento constitucional de la integridad mental como bien juridico
protegido, sefialando que el debate ya no radica en la necesidad de proteccion,
sino en la forma adecuada de implementarla desde una perspectiva técnica,
juridica y econdmica.

En ese contexto, estructurd su exposicion en torno a tres problemas que
calificé como estructurales del proyecto de ley. El primero de ellos, relativo a
la duplicidad normativa, sostuvo que los denominados datos neuronales ya se
encuentran comprendidos dentro de la categoria de datos personales
sensibles en el marco de la ley N°21.719 de Proteccion de Datos Personales,
cuya entrada en vigencia esta prevista préximamente.

En consecuencia, advirti6 que la creacion de un régimen paralelo
implicaria la coexistencia de dos autoridades -la futura agencia de proteccién
de datos y el Instituto de Salud Publica- sin una delimitacion clara de
competencias, lo que podria generar inseguridad juridica tanto para los
titulares de los datos como para los responsables de su tratamiento, ademas
de tensiones institucionales innecesarias.

En segundo lugar, abordo el problema de la sobreregulacién, sefialando
que la definicion amplia de neurotecnologia contenida en el proyecto engloba
dispositivos de muy distinta naturaleza y nivel de riesgo, desde implantes
cerebrales invasivos hasta dispositivos de consumo masivo como diademas
de electroencefalografia o herramientas de biofeedback. A su juicio, someter
a todos estos desarrollos a un mismo régimen juridico -incluyendo exigencias
como consentimiento escrito reforzado, registro obligatorio y reversibilidad-
resulta desproporcionado y desconectado del riesgo efectivo de cada
tecnologia.

En tercer término, identificé la ausencia de un enfoque basado en riesgo
como la principal debilidad del proyecto. Indicé que los marcos regulatorios
contemporaneos, como el Reglamento General de Proteccion de Datos y el
Artificial Intelligence Act, establecen obligaciones diferenciadas en funcién del
nivel de riesgo, mientras que el proyecto en discusion adopta un enfoque
uniforme, agravado por la incorporacién de un régimen de responsabilidad
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objetiva y solidaria. Segun explico, este tipo de responsabilidad es propio de
actividades de riesgo extremo y su aplicaciéon indiscriminada podria generar
efectos adversos, tales como el desincentivo a la investigacion cientifica y la
disminucién del atractivo del pais para la inversion en neurotecnologia,
particularmente en el ambito terapéutico.

A partir de este diagnéstico, formuldé una propuesta orientada a mejorar
la coherencia del sistema regulatorio. En primer lugar, sugirié incorporar
expresamente los datos neuronales como categoria de datos sensibles dentro
del régimen general de proteccion de datos, evitando la creacion de un
estatuto paralelo. En segundo término, propuso establecer una regulacion
sectorial especifica, limitada a aquellas neurotecnologias que presenten
mayores niveles de riesgo, en las cuales si se justificarian exigencias
reforzadas y estandares mas estrictos de responsabilidad.

Finalmente, concluyé que el desafio legislativo consiste no en
incrementar la densidad normativa, sino en disefiar una regulacion
proporcional, coherente y eficaz, capaz de resguardar los derechos
fundamentales sin obstaculizar el desarrollo cientifico y tecnolégico.

17) El Becario de investigacion del Department of Neuromuscular Diseases de la
University College London, neurocientifico chileno sefior Oscar Lazo.

El sefior Oscar Lazo expuso desde una perspectiva interdisciplinaria,
vinculando la evidencia neurocientifica con consideraciones filoséficas y
regulatorias, con el objeto de aportar claridad conceptual al debate sobre el
proyecto de ley en materia de neurotecnologias.

En primer término, situd el origen de la discusién en la propuesta ética
impulsada por Rafael Yuste, quien ha promovido un conjunto de principios
orientados a resguardar la privacidad mental, la autonomia, la equidad y la no
discriminacion frente al desarrollo de estas tecnologias. No obstante, preciso
que la formulacion de los denominados “neuroderechos” responde mas bien a
una estrategia para consolidar dichos principios éticos que a una necesidad
normativa claramente identificada, abriendo asi la discusion respecto de si
corresponde o no traducir estos principios en derechos juridicamente exigibles.

A continuaciéon, advirti6 sobre la especial sensibilidad del sistema
cientifico frente a procesos de sobrerregulacion, sefalando que marcos
normativos excesivamente amplios o0 imprecisos pueden afectar
negativamente la investigacion, particularmente en disciplinas que operan bajo
condiciones de incertidumbre. En este sentido, llam6é a que cualquier
regulacion se funde en necesidades especificas y delimitadas, evitando
intervenciones generales que puedan generar efectos inhibitorios.

Posteriormente, centré su analisis en la definicidn de “neurotecnologia”
contenida en el proyecto, identificAndola como uno de sus principales
problemas estructurales. Sostuvo que dicha definicion, al limitarse al sistema
nervioso central, resulta conceptualmente insuficiente, ya que excluye otras
dimensiones relevantes del sistema nervioso, como el sistema periférico y el
autébnomo, que también inciden en la conducta, la percepcion y los estados
emocionales. En consecuencia, advirtié una “paradoja” regulatoria: se busca
proteger fendmenos complejos como la mente o la conducta a partir de una
delimitacién técnica estrecha que no captura la totalidad de los mecanismos
involucrados.




59

En relacion con el estado actual de la ciencia, precisd que no existen
hoy tecnologias generalizables capaces de “leer pensamientos” en sentido
amplio. Senalé que los avances existentes se limitan a contextos altamente
controlados y especificos, como la decodificacion de intenciones motoras del
habla mediante implantes en areas corticales determinadas, o la
reconstruccion aproximada de estimulos visuales mediante resonancia
magnética funcional, requiriendo en todos los casos entrenamiento intensivo
con datos del propio individuo. Por tanto, descarté que exista en la actualidad
una capacidad tecnoldgica extendida para acceder directamente a contenidos
mentales complejos.

En un plano mas tedrico, introdujo el enfoque de la cognicion “4E” -
encarnada, extendida, embebida y enactiva-, asociado al trabajo de Francisco
Varela, para sostener que la mente no puede entenderse exclusivamente
como un fendmeno cerebral, sino como un proceso distribuido que involucra
el cuerpo y el entorno. A partir de ello, argumenté que multiples variables
fisiologicas -como el ritmo cardiaco, la respiracion o la actividad hormonal-
pueden ofrecer informacioén relevante sobre los estados mentales, lo que
relativiza la centralidad exclusiva del cerebro en la discusion regulatoria.

Finalmente, plante6 que los riesgos asociados a la influencia sobre la
conducta y la percepcion no son exclusivos de las neurotecnologias en sentido
estricto, sino que ya se manifiestan en otros ambitos, como el uso de
plataformas digitales, algoritmos de personalizacién o incluso sustancias que
afectan el sistema nervioso. En consecuencia, invitd a la Comision a
reflexionar sobre si corresponde abordar estos desafios mediante una
regulacion especifica de neurotecnologias, o bien a través de un
fortalecimiento de marcos regulatorios mas amplios, como la proteccion de
datos personales o la regulacion de asimetrias tecnoldgicas.

En conclusion, a profundizar la discusion conceptual y técnica antes de
avanzar en una regulacion especifica, enfatizando la necesidad de delimitar
con precision el objeto regulado y de evaluar si los instrumentos juridicos
existentes resultan suficientes para abordar los riesgos identificados.

Consultado respecto de la inminencia de los riesgos asociados a la
neurotecnologia, sefialé que estos no se presentan actualmente en términos
de manipulaciones directas del sistema nervioso. No obstante, advirtié que si
podrian materializarse a través de mecanismos indirectos, particularmente
mediante el uso de algoritmos y sistemas de vigilancia con acceso a
informacion conductual y contextual de los individuos.

En relacién con la consulta acerca de a quién podria favorecer un
proyecto de ley de esta naturaleza, indicé -desde una perspectiva que calificd
como ciudadana- que este podria beneficiar, en primer lugar, a quienes
busquen posicionarse politicamente mediante la atribucion de liderazgo en la
regulacion de estas materias, destacando el valor simbdlico de ser el primer
pais en legislar al respecto. En segundo término, mencioné que también podria
favorecer la agenda académica impulsada por Rafael Yuste, en la medida en
que el caso chileno ha sido utilizado como referencia en la promocion
internacional de la tesis de los denominados neuroderechos.

Finalmente, en relacion con la problematica de la manipulacion de la
autonomia y la voluntad, estimé que, si bien existen principios generales en el
ordenamiento juridico que permiten abordar estas situaciones, es posible que
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la especificidad de ciertas formas de manipulacion no se encuentre
plenamente cubierta. En ese sentido, subrayé que dichas formas de
intervencion no se limitan al sistema nervioso central, sino que también pueden
producirse a través de plataformas digitales y dispositivos tecnoldgicos
actualmente disponibles, los cuales, a su juicio, tendrian una capacidad
efectiva de influir en la conducta y la toma de decisiones, incluso de manera
mas significativa que la contemplada en el proyecto de ley en discusion.

18) El Director del Centro de Estudios en Derecho, Tecnologia y Sociedad de la
Facultad de Derecho de la Universidad de Chile, sefior Alberto Cerda Silva.

El sefor Alberto Cerda sefalé que la discusién evidenciaba un patrén
recurrente en la regulacion tecnologica, consistente en la percepcion de vacios
normativos frente a cada nueva innovacion, lo que, a su juicio, no siempre se
condice con la existencia de marcos juridicos generales ya aplicables. En tal
sentido, indicd que los derechos fundamentales -como la vida privada, la
libertad de pensamiento y la integridad psiquica- poseen una vocacion de
aplicacién transversal, independientemente del contexto tecnoldgico en que se
manifiesten.

Agregd que el proyecto de ley en analisis reproduce, en gran medida,
disposiciones ya contenidas en el ordenamiento juridico vigente,
particularmente en la normativa sobre proteccion de datos personales
recientemente aprobada. En ese contexto, sostuvo que gran parte del
articulado constituye un parafraseo de principios y obligaciones ya existentes,
tales como el consentimiento para el tratamiento de datos y las garantias
asociadas a la investigacion en seres humanos, lo que podria generar
redundancias normativas y eventuales problemas de interpretacion.

Asimismo, advirti6 que la superposicidon de este nuevo marco con
regulaciones ya vigentes podria derivar en incertidumbre juridica, tanto para
los titulares de derechos como para los actores del mercado, al coexistir
multiples cuerpos normativos aplicables sobre una misma materia. En relacion
con las competencias institucionales, sefialé que organismos como el Instituto
de Salud Publica ya cuentan con atribuciones suficientes para la certificacion
y control de dispositivos médicos, por o que no resultaria necesario otorgar
nuevas facultades mediante esta iniciativa.

Sin perjuicio de lo anterior, identific6 un ambito en el cual el proyecto
podria aportar elementos relevantes, referido a la responsabilidad civil en
contextos tecnolégicos. Explicé que el modelo tradicional de responsabilidad
subjetiva, basado en la prueba de dolo o culpa, presenta limitaciones
significativas frente a los desafios de la sociedad digital, donde resulta
complejo determinar la imputabilidad en sistemas automatizados o altamente
complejos. En ese sentido, valoré que el proyecto introduzca una discusion
sobre modelos alternativos, como la responsabilidad objetiva, aunque estimo
que dicha regulacién no deberia limitarse exclusivamente al ambito de la
neurotecnologia, sino abordarse de manera mas amplia respecto de los
servicios tecnoldgicos en general.

Finalmente, concluy6 que, en términos generales, la normativa vigente
parece suficiente para abordar los riesgos asociados a las neurotecnologias,
por lo que la adopcidon de una ley especifica podria resultar innecesaria. No
obstante, destacé la pertinencia de avanzar en un debate mas amplio sobre
los regimenes de responsabilidad aplicables en entornos tecnolégicos, como
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un desafio juridico de caracter transversal que excede el objeto particular del
proyecto en discusion.

Consultado, sefald, en primer término, que la nueva ley N° 21.719,
sobre Proteccion de Datos Personales, debera necesariamente convivir con
marcos juridicos preexistentes, o que generara tensiones institucionales
inevitables. Indicé que este fendmeno no es exclusivo del ambito en discusion,
sino transversal a toda la administracion del Estado, afectando a organismos
como el Servicio Nacional del Consumidor, el Servicio de Impuestos Internos
y la Direccion del Trabajo, entre otros, dado que actualmente no existe entidad
publica o privada que no procese datos personales.

En ese contexto, destaco que la propia ley contempla mecanismos para
resolver estos conflictos, sin perjuicio de las instancias generales del
ordenamiento juridico, como la Contraloria General de la Republica o los
tribunales de justicia. Agregd que estas tensiones resultan mas intensas en
Chile debido a la tardia adopcién de una legislacion robusta en la materia, a
diferencia de otras jurisdicciones que llevan décadas de desarrollo en este
ambito.

En relacion con la delimitacion entre privacidad y otros bienes juridicos,
manifestd que la problematica en cuestiéon no se agota en la proteccién de
datos personales, sino que también involucra aspectos de salud publica,
ambito en el cual el Instituto de Salud Publica, ISP, ya contaria, a su juicio, con
facultades suficientes conforme a su normativa vigente. En ese sentido, sugirio
que seria pertinente recabar la opinién técnica del propio ISP para esclarecer
el alcance efectivo de sus competencias.

Respecto de la interrogante sobre si la proteccidn de datos personales
abarca dimensiones mas amplias que la privacidad, sostuvo que, desde una
perspectiva comparada, dicha proteccion incide directamente en la
autodeterminacion de las personas, concepto desarrollado tempranamente
por el Tribunal Constitucional aleman.

Explicé que el tratamiento de datos personales permite inferir aspectos
sensibles como convicciones politicas, creencias religiosas u orientacion
personal, lo que impacta en la estructura misma de las libertades individuales.
En consecuencia, afirmd que una adecuada regulacion en esta materia no solo
resguarda la privacidad, sino también la autonomia y libertad de las personas.

Con todo, indicé que, si bien podrian existir ambitos que requieren
intervencion legislativa, estos no necesariamente coinciden con los
contemplados en el proyecto en discusion. A modo ejemplar, mencionoé la
problematica de la responsabilidad de las plataformas digitales, cuestionando
la nocion tradicional de “inmunidad” y sugiriendo que, en la practica, podria
traducirse en situaciones de “impunidad”. Argument6 que, a diferencia de los
primeros proveedores de servicios de internet, las plataformas actuales no son
meros intermediarios neutrales, sino que intervienen activamente en la
priorizacion y distribucion de contenidos, lo que plantea desafios regulatorios
relevantes, como lo evidenciarian casos ampliamente conocidos de
segmentacion y direccionamiento de informacion.

Asimismo, advirti6 que otro ambito critico corresponde a la
determinacion de regimenes de responsabilidad en el contexto de tecnologias
avanzadas, como la inteligencia artificial, cuestion que, segun senald, ha sido
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identificada incluso por instancias internacionales como un problema complejo
y de dificil resolucion, en el que confluyen importantes intereses econémicos.

Finalmente, hizo presente que no contaba con certeza respecto de la
version actualizada del proyecto en analisis, pero observo que, al menos en el
texto que tuvo a la vista, no se distinguia adecuadamente entre usos médicos
y no meédicos de las tecnologias, ni entre aplicaciones comerciales y sin fines
de lucro, lo que podria constituir una omision relevante desde el punto de vista
regulatorio. Concluy6 excusandose por la generalidad de sus respuestas, dada
la amplitud de las preguntas formuladas, y manifestando su disposicion a
profundizar en estas materias en instancias posteriores.

19) El investigador de la Asesoria Técnica Parlamentaria de la Biblioteca del
Congreso Nacional, sefior Raimundo Roberts.

El sefior Raimundo Roberts, expuso apoyado en una presentacion.
Sefald que el objetivo principal del proyecto de ley en discusién seria regular
aquellas neurotecnologias disponibles para consumo no médico en Chile,
particularmente dispositivos no invasivos capaces de leer, estimular o modular
sefales del sistema nervioso. En este contexto, advirtid que actualmente en el
pais es posible adquirir tanto dispositivos validados por agencias
internacionales como la FDA o la Unidn Europea, como también productos
genéricos sin certificacion ni informacion clara sobre su funcionamiento o
seguridad, lo que evidencia un vacio regulatorio relevante.

Indicé que, a nivel comparado, ni Estados Unidos ni la Union Europea
cuentan con una ley especifica sobre neurotecnologias, pero si disponen de
marcos regulatorios que abordan estos dispositivos en funcién de su riesgo y
finalidad. En el caso europeo, se clasifican ciertos dispositivos cerebrales no
invasivos sin finalidad médica dentro de categorias de alto riesgo, exigiendo
estandares rigurosos de seguridad, eficacia e informacién al consumidor. En
Estados Unidos, en tanto, la evaluacién es mas casuistica, siendo la autoridad
sanitaria la que determina si un dispositivo corresponde a uso meédico o de
bienestar general, estableciendo criterios asociados al nivel de riesgo y a las
afirmaciones que realiza el fabricante.

En relacion con Chile, sefialé que actualmente no existe una regulacion
especifica equivalente, aunque si existen iniciativas en tramite orientadas a
modernizar las capacidades del Instituto de Salud Publica, lo que permitiria
mejorar la evaluacién técnica vy fiscalizacién de este tipo de tecnologias. En
este sentido, subrayo que el proyecto en discusion podria contribuir a dotar al
Estado de herramientas para supervisar la seguridad y eficacia de estos
dispositivos, particularmente en un mercado en expansién y con riesgos
potenciales asociados a su uso.

Finalmente, destacé que las experiencias internacionales muestran la
importancia de regular en funcién del riesgo, asi como de contar con
instituciones con capacidades técnicas suficientes para fiscalizar. Afadié que
la ausencia de regulaciéon en Chile limita actualmente la posibilidad de
controlar adecuadamente estos productos, mientras que un marco normativo
adecuado podria mejorar la proteccion de los usuarios sin necesariamente
obstaculizar el desarrollo tecnoldgico.

Consultado, hizo presente que, en relacion con la regulacion de
plataformas digitales, el marco vigente en Estados Unidos tiene su origen en
la Communications Decency Act, dictada en un contexto en que las actuales



https://www.camara.cl/verDoc.aspx?prmID=35498&prmTipo=DOCUMENTO_COMISIONDOCUMENTO

63

plataformas digitales aun no existian, lo que explica parte de las tensiones
regulatorias contemporaneas. Afiadid que, en esa misma linea, se ha
conformado la Global Online Safety Regulators Network, instancia de
cooperacion internacional que reune a diversos reguladores con el objeto de
intercambiar informacion y desarrollar criterios comparados -benchmarking-
para la elaboracion de nuevas regulaciones orientadas a la seguridad en linea.

Asimismo, sefiald que, en el ambito especifico de las neurotecnologias,
se han desarrollado iniciativas internacionales recientes que buscan
establecer marcos éticos y orientaciones para los legisladores. En particular,
destaco que en noviembre de 2025 la UNESCO presentd su primera
recomendacion de alcance global sobre la ética de las neurotecnologias, la
cual incorpora, entre otros elementos, la necesidad de considerar dentro de su
definicion tanto los dispositivos médicos como aquellos de uso no médico, asi
como las interacciones entre estas tecnologias y los sistemas de inteligencia
artificial.

Por ultimo, indicé que en julio de 2025 la Organisation for Economic Co-
operation and Development publicé una “caja de herramientas” en materia de
neurotecnologia, que contiene ejemplos practicos y recomendaciones
dirigidas a orientar a los legisladores respecto de las distintas alternativas
regulatorias, incluyendo criterios para determinar cuando y por qué resulta
pertinente regular este tipo de tecnologias, atendida su amplitud y complejidad.

B) Votacion en particular.

ARTICULO 1

La presente ley tiene como finalidad proteger la vida y la integridad fisica y
psiquica de las personas en el desarrollo de las neurociencias, las
neurotecnologias y sus aplicaciones clinicas. En todo lo no regulado por esta
ley, se aplicaran las normas de la ley N° 20.120, sobre la investigacion
cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la clonaciébn humana, o la
ley N° 20.584, que regula los derechos y deberes que tienen las personas en
relacion con las acciones vinculadas a su atencion en salud, en su caso.

Indicaciones:

1) Del diputado José Montalva para reemplazar el inciso primero del
articulo 1°, por el siguiente:

“Articulo 1.- La presente ley tiene como finalidad proteger la vida y la
integridad fisica y psiquica de las personas en el desarrollo de las
neurociencias, las neurotecnologias y sus aplicaciones clinicas y no clinicas,
garantizando para ello la informacién a los usuarios de neurotecnologias,
sobre sus potenciales consecuencias negativas y efectos secundarios, el
derecho al control voluntario sobre el funcionamiento de cualquier dispositivo
conectado a su cerebro, como la informacion necesaria sobre la seguridad,
eficiencia y uso previsto de las neurotecnologias.”.

Respecto de la indicacién de su autoria signada con el numero 1, el
diputado José Montalva manifest6 que su fundamento radica en precisar
expresamente, en el articulo 1 del proyecto, que la regulacién propuesta no se
circunscribe unicamente a los procesos vinculados al ambito de la salud, los
cuales ya cuentan con un marco normativo especifico.
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En ese sentido, indicé que la finalidad de la indicacion es dejar
claramente establecido que la regulacion también abarca aquellos usos de la
neurotecnologia que no tienen caracter clinico, incorporandolos de manera
expresa dentro del ambito de aplicacion de la ley. Senaldé que, durante la
discusion, se ha planteado reiteradamente que lo relativo a la salud ya se
encuentra regulado, lo que justificaria la necesidad de delimitar con precision
aquello que no esta cubierto por dicha normativa.

Agreg6 que, en consecuencia, la indicacion busca explicitar que los
usos no clinicos -esto es, aquellos ajenos al ambito sanitario- quedan
comprendidos en la regulacién, otorgando asi coherencia y claridad al texto
legal. Asimismo, sostuvo que resulta especialmente relevante que esta
distincién quede consignada de manera expresa en el articulo primero, por
tratarse de la disposicion que fija el alcance de la ley, manteniéndose en lo
demas el contenido del proyecto sin modificaciones.

El diputado Diego Schalper manifestd que la indicacion en discusion
tendria por objeto extender el campo de aplicacién de la norma, lo que, a la
luz de las exposiciones recibidas durante ambas sesiones, le generaba serias
dudas.

En particular, sefaldé que el ambito clinico ya se encontraria
suficientemente regulado, tanto por disposiciones constitucionales como por
la legislacion vigente en materia de proteccion de datos personales, la cual, a
su juicio, habria resuelto varias de las inquietudes planteadas. Agreg6 que
dicha preocupacion se intensifica si la intencion del proyecto es ampliar su
alcance hacia ambitos no clinicos, respecto de los cuales no se advierten con
claridad los limites de la proteccidn propuesta.

Asimismo, indicé que, en instancias previas, tuvo la oportunidad de
conocer experiencias vinculadas a la neurotecnologia y la neurociencia,
incluyendo emprendimientos orientados a la estimulaciéon de funciones
neuroldgicas con fines de rehabilitacion kinésica. En ese contexto, planted la
duda acerca de si iniciativas de esa naturaleza serian compatibles con el
proyecto en los términos actualmente propuestos.

Finalmente, expresod que, si bien reconoce la buena intencion tanto de
la indicacion como del proyecto en general, estimé que la falta de precisiéon
normativa podria derivar en efectos contraproducentes. En razén de lo
anterior, anuncid su voto en contra de la indicacion.

La diputada Gael Yeomans record6 una de las audiencias sostenidas
por la comision, en la cual se expuso el impacto asociado a la comercializacion
de dispositivos que se presentan como clinicos sin serlo, quedando, en
consecuencia, fuera de los marcos regulatorios pertinentes. Sefialé que, en
dichos casos, se generan situaciones que pueden asemejarse a practicas
engafnosas, en cuanto se promete a las personas beneficios en su salud o
calidad de vida que no se encuentran debidamente acreditados, induciendo a
los consumidores a adquirir productos bajo expectativas que no se cumplen.

En ese contexto, indicd que tales situaciones evidencian la ausencia de
mecanismos adecuados de responsabilidad y control, lo que justificaria la
necesidad de establecer un marco regulatorio que otorgue mayor proteccién a
las personas.

Asimismo, manifesté que la indicacién en discusion presenta un
caracter amplio en cuanto al objeto de proteccion, lo que, a su juicio, no resulta
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problematico, en la medida que no implica una restriccion indebida al
desarrollo de actividades econdmicas o emprendimientos. Por el contrario,
estimé que la propuesta se orienta a definir con claridad el ambito de
proteccion de la ley, particularmente en lo relativo a la vida y la integridad fisica
y psiquica de las personas, asi como a la regulacion de las aplicaciones
clinicas y no clinicas de la neurotecnologia.

Finalmente, destacd la relevancia de consagrar el derecho de las
personas al control voluntario sobre el funcionamiento de estas tecnologias,
seflalando que dicho principio debiera constituir un objetivo central del
proyecto de ley, en cuanto garantiza la autonomia de los individuos en relacién
con Ssu Uso.

El diputado José Montalva replicé y manifestd que la indicacion no
tiene por objeto abrir un ambito completamente nuevo, sino recoger una
discusién ya abordada en la Comisién, en el sentido de que, si la regulaciéon
se limitara exclusivamente al ambito clinico, no seria necesaria una legislacion
adicional, por encontrarse dicho ambito ya regulado.

Asimismo, hizo referencia a un fallo dictado en agosto de 2023 por la
Tercera Sala de la Corte Suprema de Chile, sefialando que en su
considerando octavo se establece que, frente al desarrollo de nuevas
tecnologias que inciden en aspectos cada vez mas amplios de la persona
humana, el Estado debe otorgar una especial atencién y cuidado en su
revision, con el fin de prevenir y anticipar posibles efectos, asi como proteger
integralmente a las personas. Indicé que dicha proteccion comprende no solo
la integridad fisica, sino también la privacidad, la confidencialidad y los
derechos vinculados a la integridad psiquica y a la condicion de sujeto de
experimentacion cientifica.

En ese sentido, enfatiz6 que muchas tecnologias, aun cuando
inicialmente se desarrollan en un contexto clinico y bajo regulacién sanitaria,
posteriormente se trasladan a usos no clinicos -como aplicaciones recreativas
o dispositivos de consumo- quedando fuera de los controles existentes. Por
ello, senalé que la finalidad de la indicacion es precisamente cubrir ese
espacio, estableciendo la obligacién de informar adecuadamente al usuario y
sometiendo tales aplicaciones a un marco de regulacion estatal, en coherencia
con los criterios establecidos por la jurisprudencia citada.

El diputado Felipe Ross sefial6é que la indicacion, en cierta medida,
hace explicito lo que, a su juicio, constituye uno de los principales riesgos del
proyecto. Explicé que, durante su tramitacion en el Senado, se habria optado
por acotar cuidadosamente su alcance al ambito médico, configurando asi una
propuesta que -segun su apreciacién y a la luz de las exposiciones de los
expertos- resultaria en gran medida redundante, por cuanto dichas materias
ya se encontrarian cubiertas por la legislacion vigente, particularmente en
materia de proteccion de datos personales.

En ese contexto, manifestdé que avanzar hacia una regulacion de usos
no médicos, como propone la indicacion, implicaria dar un paso adicional que
el Senado no contempld, extendiendo el ambito de aplicacion del proyecto mas
alld de su disefio original. Agregd que, ademas, ello conllevaria otorgar
facultades al Instituto de Salud Publica (ISP) para aceptar o denegar registros
sobre la base de consideraciones que no serian propiamente sanitarias, lo
que, a su juicio, excede el espiritu del proyecto.
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Por estas razones, indic6 que dicha ampliacion le genera reparos de
fondo, motivo por el cual anuncié su rechazo a la indicacion.

El diputado Gonzalo Winter sostuvo que la materia en discusién reviste
especial relevancia, sefialando que las exigencias que el proyecto impone a
las neurotecnologias le parecen razonables, en cuanto se limitan a establecer
principios basicos, tales como impedir la extraccion de datos sin el
consentimiento explicito de sus titulares, evitar afectaciones negativas a la
neuroplasticidad y prohibir la influencia en la conducta sin autorizacién previa.
Destacd que dichas exigencias no prohiben en si mismas el tratamiento de
datos, sino que lo condicionan al consentimiento, lo que, a su juicio, constituye
un estandar minimo de proteccion.

En ese sentido, manifesté que, dado el caracter basico y razonable de
estos principios, resultaria positivo que su aplicacion se extendiera al mayor
numero posible de ambitos de uso de las neurotecnologias, incluyendo
aquellos no clinicos. Por ello, solicitd a los diputados que han expresado
reparos que ejemplifiquen concretamente qué efectos indeseados podrian
derivarse de dicha ampliacion, planteando la inquietud en un animo de dialogo.

Por su parte, el diputado Diego Schalper replicé que la dificultad no
radica en los principios enunciados, sino en el grado de precision normativa
con que estos se expresan. Indico que, tratandose de una discusion legislativa,
resulta fundamental considerar cémo los conceptos utilizados podrian dar
lugar a controversias juridicas. En particular, cuestion6 la amplitud de
expresiones como “aplicaciones no clinicas” y la obligacion de informar sobre
“potenciales consecuencias negativas y efectos secundarios”, sefialando que
su indeterminacion podria permitir una expansion excesiva del ambito de
aplicacion de la ley.

A modo de ejemplo, plante6 que, bajo una interpretacion amplia,
podrian suscitarse conflictos respecto de tecnologias de uso cotidiano, como
dispositivos de audio que eventualmente generen algun tipo de estimulacién
neuroldgica, lo que podria derivar en litigios contra sus fabricantes. En ese
contexto, reiterd su preocupacion por la falta de delimitacion clara del proyecto
y advirti6 que la creacién de categorias juridicas amplias, como los
denominados neuroderechos, podria abrir un campo de aplicacién incierto.

Finalmente, manifesté que, si bien es partidario de establecer altos
estandares de proteccion, especialmente respecto de menores de edad, y de
promover la informacion a los usuarios sobre riesgos, mantiene sus reparos
respecto de la formulacién actual del proyecto.

La diputada Gael Yeomans precis6 que, atendido que la discusion
recae sobre el articulo primero -disposicion que fija el objeto y alcance del
proyecto-, resulta necesario que su redaccion tenga un caracter abstracto y
amplio. Sefialé que dicha amplitud permitiria que, en el desarrollo de los
articulos siguientes, se vayan precisando y delimitando los distintos aspectos
regulatorios.

En ese sentido, indicé que, si bien comprende las inquietudes
planteadas respecto de la eventual indeterminacion del texto, estas podrian
ser adecuadamente abordadas en las etapas posteriores de la discusion en
particular. Agregé que una formulacién inicial excesivamente restrictiva podria
impedir el desarrollo de regulaciones especificas dentro del mismo proyecto.
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Asimismo, manifestd que seria pertinente considerar, dentro del ambito
de la ley, la incorporacion de disposiciones orientadas a la proteccion en
materias como la seguridad asociada a ciertos dispositivos, sefialando que
existen diversos ambitos que podrian ser regulados en el marco del proyecto.

Finalmente, sostuvo que, para viabilizar dicha evolucion normativa,
resulta indispensable que el articulo primero cuente con la amplitud suficiente
que permita integrar estas materias en la discusion legislativa, advirtiendo que,
de no ser asi, se limitaria la posibilidad de avanzar en esa direccion.

El diputado Felipe Ross precisé que la disposicion en analisis implicaria
extender la regulacion mas alla del ambito médico, utilizando, a su juicio, un
lenguaje excesivamente amplio o indeterminado. Sefalé que, en dicho
contexto, el ISP podria verse llamado a pronunciarse sobre aspectos como la
seguridad, la eficiencia o el uso previsto de las neurotecnologias, sin que el
texto delimite con claridad el alcance de tales conceptos, particularmente en
lo relativo a la seguridad.

En ese sentido, manifestd su preocupacion por el uso de formulaciones
amplias, advirtiendo que estas podrian generar incertidumbre juridica,
mientras que, por el contrario, una regulacidon mas acotada podria resultar
redundante respecto de normas ya existentes. En virtud de ello, indicé que, en
principio, se inclinaria por rechazar ambas aproximaciones.

Asimismo, expreso que la introduccidén de una nueva regulacién en esta
materia podria implicar la creacion de categorias juridicas inéditas en el
ordenamiento nacional, sin referentes claros en otras jurisdicciones. Afadio
que se trata de tecnologias incipientes y de frontera, que actualmente estan
generando avances significativos, especialmente en el ambito de la salud.

Finalmente, advirti6 que una regulacién inadecuada podria tener como
efecto indeseado retardar o desincentivar la llegada y desarrollo de estas
tecnologias en el pais, lo que -a su juicio- constituiria una imprudencia,
considerando los potenciales beneficios que podrian generar para las
personas.

El diputado José Montalva aclaré que la finalidad de la indicaciéon no
consiste en establecer limitaciones al desarrollo o uso de las neurotecnologias,
sino garantizar un estandar minimo de informacion para los usuarios. En ese
sentido, sostuvo que el deber de informar constituye una exigencia basica,
comparable a otros marcos regulatorios vigentes, en los cuales se ha optado
por fortalecer la autonomia del consumidor mediante el acceso a informacion
clara sobre los riesgos asociados a determinados productos.

A modo de ejemplo, hizo referencia a la regulacion de etiquetado de
alimentos, sefialando que, pese a las resistencias iniciales, dicha normativa ha
permitido que los consumidores tomen decisiones informadas sin restringir el
acceso a los productos. En esa linea, indicé que la obligacién de informar no
implica prohibiciones ni restricciones, sino que permite a las personas ejercer
su libertad con mayor conocimiento respecto de los efectos y riesgos
potenciales de aquello que consumen o utilizan.

Asimismo, sostuvo que una regulacion de estas caracteristicas podria
incluso generar un efecto positivo, en cuanto aumentaria la confianza de los
usuarios en este tipo de tecnologias, al contar con informacion transparente y
validada. Anadié que ello podria incentivar su adopcion en contextos
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regulados, en contraste con escenarios donde no existe ningun tipo de control
o informacién disponible.

Finalmente, planteé que una normativa que combine innovacién con
estandares adecuados de informacion y proteccion podria posicionar al pais
como un referente en el desarrollo y uso responsable de tecnologias
emergentes, favoreciendo tanto a los usuarios como al ecosistema de
innovacion.

Por su parte, el diputado Felipe Ross manifesté que, si bien el articulo
1° cumple la funcion de establecer el marco general o “paraguas” de la
regulacion, existen disposiciones posteriores del proyecto que otorgan
facultades al ISP para negar el registro de determinados dispositivos.

En ese sentido, advirti6 que, en caso de extenderse el ambito de
aplicacion a usos no médicos, se configuraria un riesgo relevante de que dicha
autoridad ejerza competencias mas allda de lo estrictamente sanitario,
emitiendo pronunciamientos sobre la admisibilidad o no de estas tecnologias
en el pais en ambitos que no le son propios.

Finalmente, expreso que esta posible expansion de atribuciones podria
tener efectos significativos en la disponibilidad de estos dispositivos en Chile,
lo que, a su juicio, constituye un riesgo importante que debe ser debidamente
considerado en la discusion del proyecto.

-Puesta en votacion la indicacion 1 resultdé rechazada por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper. No
se registraron abstenciones (6-7-0).

2) Del exdiputado Jaime Toha. Modifiquese el articulo 1 de la
siguiente manera: Eliminese en el inciso primero del articulo 1 la palabra
“clinicas” posterior a la frase “y sus aplicaciones”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 2 resulté rechazada por mayoria
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

-Puesto en votacion el articulo 1 resulté rechazado por mayoria votos.
Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 2

La libertad para llevar a cabo procedimientos propios de las neurociencias y
para usar neurotecnologias tendra siempre como limite los derechos
esenciales que emanan de la naturaleza humana, reconocidos tanto por la
Constitucion Politica de la Republica como por los tratados internacionales
ratificados por Chile que se encuentren vigentes.

i i
A
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El Estado velara por el desarrollo de la neurociencia y de las neurotecnologias
que propendan al bienestar de la persona humana, y asimismo, por el acceso
sin discriminaciones arbitrarias a sus avances.

Indicacion:

3) Del diputado José Montalva para agregar en el inciso segundo del
articulo 2°, a continuacién del punto aparte, que pasa a ser una coma, la
siguiente expresion: “, asegurando el cumplimiento estricto del deber de
informacion a los usuarios de neurotecnologias, sobre sus potenciales
consecuencias negativas y efectos secundarios, y el derecho al control
voluntario sobre el funcionamiento de cualquier dispositivo conectado a su
cerebro.”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 3 resulté rechazada por mayoria.
Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

-Puesto en votacion el articulo 2 resultdé rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 3
Para efectos de esta ley, se entendera por:

a) Datos neuronales: aquella informacion obtenida de las actividades de las
neuronas de las personas, que contienen una representacion de la actividad
cerebral.

b) Neurotecnologias: conjunto de dispositivos o instrumentos que permiten una
conexion con el sistema nervioso central, para la lectura, el registro o la
modificacién de la actividad cerebral y de la informacion proveniente de ella.

Indicacién:

4) Del diputado José Montalva para reemplazar el articulo 3, por el
siguiente:

“Articulo 3.- Para efectos de esta ley, se entendera por:

a) Datos neuronales: aquella informacién obtenida de las actividades de
las neuronas de las personas, que contienen una representacion de la
actividad cerebral. Los datos neuronales abarcan los datos de tipo cualitativo
o cuantitativo sobre la estructura, actividad o funciéon del sistema nervioso
obtenidos mediante la neurotecnologia”.

b) Sistema nervioso. Para los efectos de la presente Ley, El sistema
nervioso consta del sistema nervioso central (cerebro, cerebelo, tronco
encefalico y médula espinal) y el sistema nervioso periférico (somatico,
autonomo y entérico).
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c) Neurotecnologias: abarca aplicaciones tanto médicas como no
médicas e incluye herramientas que miden o infieren la actividad del sistema
nervioso, asi como los estados mentales, o influyen en dicha actividad o dichos
estados, ya sea por interaccion directa con el sistema nervioso, de forma
invasiva o no invasiva, o por medio de un dispositivo o sistema que establezca
con él una interfaz.

d) seguridad: la ausencia del riesgo inaceptable.
e) eficiencia: cumplimiento efectivo del uso previsto por el fabricante.

f) uso previsto: es el uso para el que esta destinado un producto,
proceso o servicio de acuerdo con las especificaciones, las instrucciones y la
informacion proporcionadas por el fabricante. En el caso de aplicaciones
clinicas corresponde a La utilizacion a la que se destina el dispositivo médico
segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, en
las instrucciones de utilizacion y/o en el material publicitario”.

El diputado sefior José Montalva explicd que la indicacién presentada
dice relacién con la necesidad de actualizar los conceptos contenidos en el
proyecto, atendido el tiempo transcurrido desde su ingreso y la evolucién de la
materia.

En ese sentido, sefiald que dicha actualizacion se fundamenta en los
informes elaborados por la Biblioteca del Congreso Nacional de Chile, los
cuales recogen el estado actual del conocimiento y las definiciones que han
sido adoptadas por la comunidad cientifica en el ambito de las
neurotecnologias.

Agreg6é que, en consecuencia, resulta necesario que el legislador
adecue el contenido del proyecto a estos desarrollos, incorporando conceptos
actualizados y coherentes con los estandares vigentes, a fin de asegurar una
regulacion pertinente y alineada con la evolucion de la disciplina. Finalmente,
reiterd que ese es el propdsito central de la indicacion.

-Puesta en votacion la indicacion N° 4 resultdé rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

-Puesto en votacion el articulo 3 resulté rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

A continuacion, el diputado sefior Gonzalo Winter hizo presente que,
atendida la relevancia del momento legislativo, resultaba pertinente considerar
el estado del proyecto, el cual, segun indicd, ha contado con respaldo
transversal en distintas etapas, incluyendo el apoyo de varios gobiernos y
mayorias tanto en el Senado como en la Camara de Diputados.

En ese contexto, advirtié que, a la luz de la correlacion de fuerzas al
interior de la Comisién y la eventual proyeccién de la votacion en Sala, existiria
el riesgo de que la iniciativa no prospere en su tramitaciéon. En virtud de ello,
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estimé que, por deferencia institucional y considerando la importancia de la
materia, seria adecuado recabar la opinion del Ejecutivo.

Finalmente, planted la conveniencia de escuchar a la sefiora Ministra, a
fin de conocer la posicion oficial del Gobierno frente al proyecto en discusion,
especialmente en un escenario en que su viabilidad legislativa podria verse
comprometida.

La Ministra Ximena Lincolao, manifesté que, en términos generales,
ha observado, no solo en este proyecto de ley, sino también en otras
iniciativas, una insuficiente reflexion respecto de cémo el lenguaje normativo
contenido en los proyectos impacta en la creacion y desarrollo de tecnologias,
particularmente en el ecosistema nacional.

En ese sentido, indicé que, en conversaciones sostenidas con
emprendedores, startups y desarrolladores tecnoldgicos, ha podido constatar
que estos actores, en muchos casos, no logran identificar con claridad la
relacion entre los proyectos de ley en discusidn y las actividades que
desarrollan. Afadié que incluso algunos creadores de neurotecnologias
desconocian la existencia de la iniciativa en analisis, lo que, a su juicio,
evidencia una desconexion relevante entre el proceso legislativo y quienes
impulsan la innovacion.

Asimismo, expreso su preocupacion por el eventual efecto inhibidor que
una regulacidon de esta naturaleza podria generar sobre el desarrollo
tecnolégico en Chile, considerando que el pais atraviesa un momento de
creciente actividad innovadora. En tal contexto, sostuvo que resulta
imprescindible legislar teniendo especialmente en cuenta el impacto sobre los
innovadores, en particular aquellos de origen nacional, a fin de no obstaculizar
su desarrollo.

Por otra parte, relevo la importancia de la reciente legislacion en materia
de proteccion de datos personales, sefalando que su adecuada
implementacion debe constituir una prioridad, dado que implica un cambio
significativo en la forma en que las personas gestionan su informacién en la
vida cotidiana. Enfatizé que dicha normativa contempla sanciones que exigen
un proceso de adaptacion cultural y operativa por parte de la ciudadania.

Adicionalmente, destacd que el contexto global actual -especialmente
en el ambito de la inteligencia artificial- se caracteriza por una etapa de
experimentacion intensiva, en la cual los paises estan privilegiando
mecanismos como la observacién comparada de legislaciones existentes, la
creacion de entornos de prueba o “sandboxes” regulatorios, y el fortalecimiento
de la aplicacion de normas vigentes, antes que la dictacibn de nuevas
regulaciones especificas.

En esa linea, sostuvo que Chile cuenta ya con marcos regulatorios
relevantes en materias como proteccidén de datos personales y salud publica,
los cuales podrian ser suficientes, al menos en una etapa inicial, para abordar
los riesgos asociados a estas tecnologias. Agregd que uno de los principales
déficits observados radica en la falta de aplicacion efectiva de las normas
existentes, particularmente en lo relativo a sanciones.

Finalmente, advirtié que las neurotecnologias se encuentran ain en una
fase incipiente de desarrollo y que, en muchos casos, no se dispone de
evidencia practica suficiente sobre su uso en contextos reales. Por ello, estimd
que resultaria prudente observar su evolucion y aplicacion en el tiempo antes
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de avanzar en una regulacion especifica, sugiriendo la conveniencia de
reevaluar la necesidad de legislar en esta materia en un horizonte temporal
posterior, una vez que exista mayor evidencia empirica sobre sus efectos y
beneficios.

ARTICULO 4

Las personas son libres de utilizar cualquier tipo de neurotecnologia permitida.
No obstante, para intervenir a otros a traves de ellas, se debera contar con su
consentimiento libre, previo e informado, el cual debera entregarse de forma
expresa, explicita, especifica o, en su defecto, con el de quien deba suplir su
voluntad de conformidad a la ley. El consentimiento debera constar por escrito
y sera esencialmente revocable. Si el uso es para fines terapéuticos o
meédicos, se debera requerir el consentimiento de acuerdo a la ley N° 20.584,
que regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacion con las
acciones vinculadas a su atencion en salud. En el caso de aquellas areas de
investigacion cientifica, sera necesario aquel consentimiento determinado en
laley N° 20.120, sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma
y prohibe la clonacion humana.

Indicacion:

5) Del diputado José Montalva para sustituir en el inciso primero del
articulo 4°, la expresion “permitida”, por la siguiente expresion: “autorizada por
los organismos correspondientes”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 5 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

6) Del diputado José Montalva para agregar en el articulo 4 un nuevo
inciso cuarto nuevo del siguiente tenor:

“Si el uso es para fines no clinicos ni de investigacion, debera contar
con una especificacion y certificacion fundada de seguridad y eficacia por la
autoridad competente.”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 6 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

-Puesto en votacion el articulo 4 resulté rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 5

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo precedente, los formularios a través
de los que se solicite el consentimiento contendran la informacion de acuerdo
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a la evidencia disponible sobre los posibles efectos de la neurotecnologia
respectiva y, cuando corresponda, respecto de las normas de privacidad de
datos neuronales personales.

Indicaciones:

7) Del diputado José Montalva para agregar en el articulo 5°, a
continuacion del punto aparte, que pasa a ser punto seguido, la siguiente
expresion: “En el caso de los dispositivos no clinicos, estos deberan contener
la misma informacién a la que alude este articulo”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 7 resulté rechazada por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

8) De la diputada Gael Yeomans, al articulo 5, para agregar un inciso
segundo del siguiente tenor:

‘En ausencia de normativa técnica para la regulacion de
neurotecnologias, la autoridad podra remitirse a estandares reconocidos
internacionales.”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 8 resultd rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

-Puesto en votacién el articulo 5° resulté rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 6

La instalacion de neurotecnologias, asi como su funcionamiento en las
personas debera ser esencialmente reversible, sin perjuicio de los efectos que
aquello pudiere tener en cada caso en particular, lo que debera ser debida y
oportunamente informado, salvo aquellas neurotecnologias que tengan un uso
terapéutico.

Indicacion:

9) Del diputado José Montalva para agregar en el articulo 6, a
continuacion de la expresion “neurotecnologias”, la siguiente expresion: “De
uso clinico como no clinico”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 9 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).
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-Puesto en votacion el articulo 6° resulté rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 7

Las neurotecnologias deberan ser previamente registradas por el Instituto de
Salud Publica para su uso en las personas.

El reglamento que establece el articulo 12 regulara los procedimientos, forma
y requisitos para el registro de dichas neurotecnologias, que permitan
garantizar su calidad, efectividad y seguridad para su uso en las personas.

Indicaciones:
10) De la diputada Gael Yeomans:
-Al articulo 7 para reemplazarlo por el siguiente:

“Articulo 7°.- Las neurotecnologias, ya sean dispositivos médicos o
dispositivos de venta directa, deberan ser registradas y objeto de evaluacion
técnica obligatoria por parte del Instituto de Salud Publica previo a su
comercializacién, distribucion o uso en el pais. El Instituto de Salud Publica
establecera parametros de categorizacion de riesgo para estos dispositivos,
considerando su finalidad médica o de bienestar y su grado de invasividad.

El reglamento que establece el articulo 12 regulara los procedimientos,
forma y requisitos para el registro y evaluacién de dichas neurotecnologias,
que permitan garantizar su calidad, efectividad y seguridad para su uso en las
personas.”.

La diputada sefiora Gael Yeomans manifesté que, a partir de lo
expuesto en la discusion, particularmente por el diputado Felipe Ross en
relacidon con el rol del ISP, estimaba que la propuesta contenida en el articulo
en anadlisis podria ser compatible con las observaciones formuladas
previamente por los intervinientes.

En tal sentido, sugirié la posibilidad de abrir un espacio de dialogo
orientado a identificar eventuales ajustes o precisiones que permitan resolver
las inquietudes planteadas, con miras a alcanzar un acuerdo en la materia.

Asimismo, precisé que el contenido de la disposicion se limitaria a
establecer un deber de registro y una evaluacion técnica radicada en el
Instituto de Salud Publica, por lo que, a su juicio, no se configuraria una
contradiccion sustantiva con los planteamientos expuestos durante el debate.

Por su parte, el diputado senor Felipe Ross sostuvo que su principal
objecion, particularmente en relacion con el articulo 1 del proyecto, dice
relacion con la materia que se pretende regular y con la creacién de una nueva
categoria juridica.

Al respecto, enfatizé que el problema de fondo radica en la utilizacion
de conceptos juridicos que calificd como etéreos, los cuales podrian servir de
base para decisiones administrativas de alto impacto, como la eventual
negativa de registro por parte del ISP, lo que en la practica implicaria restringir
la comercializacion de estos dispositivos y, por ende, el acceso a los mismos.
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Asimismo, advirtid que la introduccion de una categoria juridica que, a
su juicio, no tiene correlato en el sistema normativo nacional ni en el derecho
comparado, podria generar riesgos relevantes para el desarrollo futuro de
estas tecnologias, mas alla de los efectos concretos asociados a la
intervencion de la autoridad sanitaria.

La diputada sefiora Gael Yeomans argumento que la discusion se
refiere a la intervencion del Instituto de Salud Publica en funcién de parametros
vinculados al riesgo sanitario, tales como la finalidad médica o de bienestar de
los dispositivos, asi como su grado de invasividad.

En ese sentido, precisé que lo que se propone es que dicha institucion
-que cuenta con existencia y funcionamiento efectivo dentro del ordenamiento
juridico- evalue estos elementos en el contexto de las neurotecnologias,
descartando que se trate de la creacion de criterios abstractos o carentes de
sustento.

Asimismo, manifesté no compartir la idea de que se esté introduciendo
un parametro completamente nuevo, sehalando que, de acuerdo con lo
expuesto por diversos invitados durante las sesiones, existiria al menos cierto
consenso en torno a la pertinencia de regular algunas dimensiones especificas
de estas tecnologias, siendo esta una de ellas.

-Puesta en votacion la indicacion N° 10 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira y Felipe Ross. Se abstuvo el
diputado Diego Schalper (6-6-1).

11) Del diputado Andrés Celis al articulo 7 para incorporar un nuevo
inciso segundo:

"El reglamento respectivo establecera un sistema de registro
diferenciado y simplificado para aquellas neuro tecnologias de bienestar,
entretenimiento o educacion que no tengan fines médicos o terapéuticos,
exceptuandolas de las exigencias propias de los dispositivos médicos de clase
.

El diputado Andrés Celis retiré su indicacion.

12) Del exdiputado Jaime Toha. Reemplacese el inciso segundo del
articulo 7 por el siguiente:

“El Instituto de Salud Publica debera velar por garantizar la calidad,
efectividad y seguridad de las neurotecnologias, que se solicitan inscribir,
mediante un proceso de evaluacién de dichas neurotecnologias segun se
establezca en el reglamento que establece el articulo 12 de la presente ley.
Dicho reglamento regulara los procedimientos, forma y requisitos para el
registro de dichas neurotecnologias.”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 12 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).
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-Puesto en votacion el articulo 7 resulté rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 8

Por resolucion fundada, la autoridad sanitaria podra restringir o prohibir el uso
de neurotecnologias, en razéon de menoscabar derechos fundamentales, en
casos tales como:

a) Que influencian la conducta de la persona, sin su consentimiento previo;
b) Que explotan las vulnerabilidades de grupos especificos;

¢) Que extraen datos de manera no autorizada o sin el consentimiento previo
de su titular;

d) Que afectan negativamente la neuroplasticidad, especialmente, de nifios,
nifias y adolescentes.

Indicaciones:

13) Del exdiputado Jaime Toha. Reemplazace en el inciso primero del
articulo 8 la frase “la autoridad sanitaria podra”, por la frase “el Instituto de
Salud Publica podra rechazar una solicitud de inscripcion,”.

14) Del diputado Andrés Celis. Para agregar en el literal a) del articulo
8, a continuacion de la palabra "conducta", la frase: " siempre que dicha
influencia se realice mediante técnicas de manipulacién que anulen el
discernimiento del usuario o afecten su libre albedrio de forma ilicita".

El diputado Andrés Celis retiré su indicacion.

-Puesta en votacion la indicacion N° 13 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri y José Montalva. Votaron
en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans Marowski,
Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross, Diego Schalper y Gonzalo
Winter. No se registraron abstenciones (5-8-0).

-Puesto en votacion el articulo 8 resultdé rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 9

El productor, proveedor y todo aquel que administre neurotecnologias a un
consumidor, seran responsables, solidaria y objetivamente por los darios
materiales y morales que ocasionaren. Segun corresponda, el productor,
proveedor o administrador de neurotecnologias podra eximirse de Ila
responsabilidad sefialada en el inciso anterior:

a) Si la victima del dafio fue quien lo causé o contribuyé a causarlo;
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b) Si el dafio es consecuencia del uso de la neurotecnologia distinto al
autorizado;

c) Si el dafio es exclusiva obra de la malicia de quien lo administro, o

d) Si el dafio es consecuencia de un delito del que no sea autor el productor,
proveedor o administrador.

El que hubiere respondido ante el perjudicado tendra derecho a repetir frente
a los otros responsables, segun su participacion en la produccion del dario.

Indicaciones:

15) Del diputado Hans Marowski. Eliminese el articulo 9°. No se vota
por improcedente.

16) Del diputado José Montalva. Para reemplazar el inciso primero del
articulo 9, por el siguiente:

“El productor, proveedor y todo aquel que administre neurotecnologias
a un consumidor, que no estén debidamente registradas conforme lo dispone
el articulo séptimo de la presente Ley, seran responsables solidaria y
objetivamente por los dafios materiales y morales que ocasionaren.”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 16 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

17) Del diputado Andrés Celis. Al articulo 9 para sustituir en el inciso
primero la frase "solidaria y objetivamente" por: "conforme a las reglas
generales de responsabilidad subjetiva establecidas en el Cdédigo Civil,
debiendo acreditarse la culpa o dolo en la produccion del dafio”.

El diputado Andrés Celis retiré su indicacion.

18) Del exdiputado Jaime Toha. Modifiquese el inciso primero del
articulo 9 de la siguiente manera: a) Para reemplazar la frase “un consumidor”
por “una persona”. b) Para reemplazar la frase “, solidaria y objetivamente” por
la palabra “solidariamente”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 18 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

19) Del diputado José Montalva. Para reemplazar el inciso segundo
del articulo 9° por el siguiente: Segun corresponda, el productor, proveedor o
administrador de neurotecnologias que haya cumplido con lo dispuesto en el
articulo séptimo, podra eximirse de la responsabilidad sefialada en el inciso
anterior.

-Puesta en votacion la indicaciéon N° 19 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
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Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

20) Del diputado José Montalva. Para reemplazar el inciso final del
articulo 9, por el siguiente:

“El que hubiere respondido ante el perjudicado tendra derecho a repetir
frente a los otros responsables, segun su participacion en la produccién del
dafo. Asimismo, debera informar de esta situacion al érgano encargado de la
certificacion y registro del dispositivo a efectos que este pueda adoptar las
medidas que correspondan.”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 20 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

-Puesto en votacion el articulo 9 resultdé rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 10
Sera sancionado con:

a) Presidio menor en su grado medio, el que haciendo uso de una
neurotecnologia subrepticiamente, sin conocimiento o sin consentimiento del
usuario o por medio de aplicaciones ocultas o no destinadas a la propaganda
legitima, alterare la voluntad de otro. Si la alteracion afectare a varias personas
se aplicara la pena de presidio menor en su grado maximo.

b) El grado superior o el maximum de la pena que corresponda al autor del
delito, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, N° 2, del Cddigo
Penal, al que induzca a otro a cometerlo mediante el empleo de una
neurotecnologia.

c¢) Presidio menor en su grado maximo a presidio mayor en su grado minimo,
el que, haciendo uso de una neurotecnologia cause la muerte o alguna de las
lesiones de los articulos 395 a 397 del Cédigo Penal, a la persona en que se
emplean o a un tercero por parte de la persona en que se han empleado, en
caso de que sea previsible la conducta violenta de la persona en que la
neurotecnologia se ha empleado.

-Puesto en votacién el articulo 10 resulté rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).
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ARTICULO 11

Los datos neuronales son, por regla general, reservados y su recopilacion,
almacenamiento, tratamiento, comunicacion y transferencia sera solo para los
fines legitimos e informados que la persona hubiere consentido, en los
términos previstos en la presente ley.

El reglamento establecido en el articulo siguiente regulara la forma y
condiciones en que se llevara a cabo la recopilacion, almacenamiento,
tratamiento, comunicacion y transferencia de los datos neuronales.

Los datos neuronales se trataran como datos sensibles en los términos de la
ley N° 19.628, sobre proteccion de la vida privada, o la que la reemplace.

Indicacion:

21) del diputado José Montalva. -Para agregar en el articulo 11, inciso
primero, a continuacién de la expresion “neuronales”, la siguiente expresion:
“obtenidos a través de dispositivos clinicos como no clinicos”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 21 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

-Puesto en votacion el articulo 11 resulté rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 12

Corresponderé a la autoridad sanitaria establecer, mediante reglamento
dictado por el Ministerio de Salud y suscrito también por el Ministerio de
Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion, las normas que
complementen o desarrollen los contenidos de esta ley.

Indicacion:

22) Del exdiputado Jaime Toha. Agréguese los siguientes incisos
segundo y tercero al articulo 12:

‘Debera establecerse ademas en el reglamento, los procedimientos,
forma y requisito para la evaluacién y registro de las neurotecnologias.

Dichos procesos de evaluacion deberan estar a disposicion de las
personas de la manera que el mismo reglamento lo determine, en
concordancia con la Ley 20.285 sobre acceso a la informacién publica.”.

-Puesta en votacion la indicacion N° 22 resulté rechazada por mayoria
de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y
Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).
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-Puesto en votacion el articulo 12 resultdé rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 13
Modificase la ley N° 20.120 en los siguientes términos:

a) Intercalase, en el articulo 1°, a continuacioén de la frase “con la investigacion
cientifica biomédica’, la siguiente: “, la neurociencia y la neurotecnologia,”.

b) Intercalase, en el articulo 2°, la frase “, de neurociencia y neurotecnologia’,
entre las expresiones “cientifica biomédica” y “en seres humanos”.

c) En el articulo 13:

ii. Agrégase, en su inciso seqgundo, entre la expresion “los datos”y “del genoma
humano”, la frase “neuronales y aquellos”.
i. Intercalase, en su inciso primero, entre la expresion “del genoma de las

L9

personas”y “se ajustara’, la frase “, asi como de los datos neuronales,”.

d) Intercalase, en su articulo 14, entre las expresiones “a una persona” y *
salvo que ella’, la frase “o0 sus datos neuronales”.

e) Agrégase, en el inciso primero del articulo 18, entre las frases “violare la
reserva”y “de la informacion”, la expresion: “de los datos neuronales y”.

f) En su articulo 20:

ii- Reemplazase la frase “la suspension por tres anos del ejercicio profesional
y con la prohibicion absoluta de ejercicio profesional en el territorio nacional en
caso de reincidencia” por “la pena de inhabilitacion especial temporal en
cualquiera de sus grados para el ejercicio de la profesion”.

i. Sustituyese la expresion “o0 en su genoma” por “, en su genoma o utilizando
neurotecnologias”.

No se presentaron indicaciones.

-Puesto en votacion el articulo 13 resulté rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristobal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 14
Intercalase, en la letra g) del articulo 2 de la ley N ° 19.628, entre la palabra
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‘psiquicos” y la letra “y”, la expresion *, los datos neuronales”.
No se presentaron indicaciones.

-Puesto en votacion el articulo 14 resulté rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
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Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO 15

Agrégase el siguiente numeral 10), nuevo, en el articulo 149 del decreto con
fuerza de ley N° 2, de 2017, que fija el texto refundido, coordinado y
sistematizado de la ley N° 18.700, organica constitucional sobre votaciones
populares y escrutinios:

“10) El que, haciendo uso de una neurotecnologia impidiere a cualquier elector
gjercer su derecho a sufragar libremente en cualquier eleccién popular,
primaria o definitiva. Si el impedimento afectare a varias personas se aplicara
el grado maximo de la pena.’.

No se presentaron indicaciones.

-Puesto en votacion el articulo 15 resultdé rechazado por mayoria de
votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo Veloso y Gael
Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva y Gonzalo
Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés Celis, Hans
Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego Schalper.
No se registraron abstenciones (6-7-0).

ARTICULO TRANSITORIO

La presente ley entrara en vigencia en un plazo de seis meses desde su
publicacion en el Diario Oficial, término dentro del cual debera dictarse el
reglamento contemplado en el articulo 12.

No se presentaron indicaciones.

-Puesto en votacion el articulo primero transitorio resulté rechazado por
mayoria de votos. Votaron a favor las diputadas Daniela Serrano, Consuelo
Veloso y Gael Yeomans, y los diputados Daniel Manouchehri, José Montalva
y Gonzalo Winter. Votaron en contra los diputados Patricio Briones, Andrés
Celis, Hans Marowski, Cristébal Martinez, Cristian Neira, Felipe Ross y Diego
Schalper. No se registraron abstenciones (6-7-0).

V. INDICACIONES DECLARADAS INADMISIBLES.
No las hubo.

VI. ARTICULOS E INDICACIONES RECHAZADAS POR LA COMISION.

A) Articulos rechazados:

Articulo 1°.- La presente ley tiene como finalidad proteger la vida y la
integridad fisica y psiquica de las personas en el desarrollo de las
neurociencias, las neurotecnologias y sus aplicaciones clinicas.

En todo lo no regulado por esta ley, se aplicaran las normas de la ley
N° 20.120, sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y
prohibe la clonacién humana, o la ley N° 20.584, que regula los derechos y
deberes que tienen las personas en relacidén con las acciones vinculadas a su
atencion en salud, en su caso.
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Articulo 2°.- La libertad para llevar a cabo procedimientos propios de las
neurociencias y para usar neurotecnologias tendra siempre como limite los
derechos esenciales que emanan de la naturaleza humana, reconocidos tanto
por la Constitucion Politica de la Republica como por los tratados
internacionales ratificados por Chile que se encuentren vigentes.

El Estado velara por el desarrollo de la neurociencia y de las
neurotecnologias que propendan al bienestar de la persona humana, y
asimismo, por el acceso sin discriminaciones arbitrarias a sus avances.

Articulo 3°.- Para efectos de esta ley, se entendera por:

a) Datos neuronales: aquella informacion obtenida de las actividades de
las neuronas de las personas, que contienen una representacion de la
actividad cerebral.

b) Neurotecnologias: conjunto de dispositivos o instrumentos que
permiten una conexion con el sistema nervioso central, para la lectura, el
registro o la modificacion de la actividad cerebral y de la informacién
proveniente de ella.

Articulo 4°.- Las personas son libres de utilizar cualquier tipo de
neurotecnologia permitida. No obstante, para intervenir a otros a través de
ellas, se debera contar con su consentimiento libre, previo e informado, el cual
debera entregarse de forma expresa, explicita, especifica o, en su defecto, con
el de quien deba suplir su voluntad de conformidad a la ley. El consentimiento
debera constar por escrito y sera esencialmente revocable.

Si el uso es para fines terapéuticos o médicos, se debera requerir el
consentimiento de acuerdo a la ley N° 20.584, que regula los derechos y
deberes que tienen las personas en relacion con las acciones vinculadas a su
atencion en salud.

En el caso de aquellas areas de investigacion cientifica, sera necesario
aquel consentimiento determinado en la ley N° 20.120, sobre la investigacion
cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la clonaciéon humana.

Articulo 5°.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo precedente, los
formularios a través de los que se solicite el consentimiento contendran la
informacion de acuerdo a la evidencia disponible sobre los posibles efectos de
la neurotecnologia respectiva y, cuando corresponda, respecto de las normas
de privacidad de datos neuronales personales.

Articulo 6°.- La instalacion de neurotecnologias, asi como su
funcionamiento en las personas debera ser esencialmente reversible, sin
perjuicio de los efectos que aquello pudiere tener en cada caso en particular,
lo que debera ser debida y oportunamente informado, salvo aquellas
neurotecnologias que tengan un uso terapéutico.

Articulo 7°.- Las neurotecnologias deberan ser previamente registradas
por el Instituto de Salud Publica para su uso en las personas.

El reglamento que establece el articulo 12 regulara los procedimientos,
forma y requisitos para el registro de dichas neurotecnologias, que permitan
garantizar su calidad, efectividad y seguridad para su uso en las personas.
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Articulo 8°.- Por resolucion fundada, la autoridad sanitaria podra
restringir o prohibir el uso de neurotecnologias, en razén de menoscabar
derechos fundamentales, en casos tales como:

a) Que influencian la conducta de la persona, sin su consentimiento
previo;

b) Que explotan las vulnerabilidades de grupos especificos;

c) Que extraen datos de manera no autorizada o sin el consentimiento
previo de su titular;

d) Que afectan negativamente la neuroplasticidad, especialmente, de
nifos, nifas y adolescentes.

Articulo 9°.- El productor, proveedor y todo aquel que administre
neurotecnologias a un consumidor, seran responsables, solidaria y
objetivamente por los dafios materiales y morales que ocasionaren.

Segun corresponda, el productor, proveedor o administrador de
neurotecnologias podra eximirse de la responsabilidad sefialada en el inciso
anterior:

a) Si la victima del dafio fue quien lo causo o contribuy6 a causarlo;

b) Si el dafo es consecuencia del uso de la neurotecnologia distinto al
autorizado;

c) Si el dafio es exclusiva obra de la malicia de quien lo administrd, o

d) Si el dafio es consecuencia de un delito del que no sea autor el
productor, proveedor o administrador.

El que hubiere respondido ante el perjudicado tendra derecho a repetir
frente a los otros responsables, segun su participacion en la produccién del
dano.

Articulo 10.- Sera sancionado con:

a) Presidio menor en su grado medio, el que haciendo uso de una
neurotecnologia subrepticiamente, sin conocimiento o sin consentimiento del
usuario o por medio de aplicaciones ocultas o no destinadas a la propaganda
legitima, alterare la voluntad de otro. Si la alteracion afectare a varias personas
se aplicara la pena de presidio menor en su grado maximo.

b) El grado superior o el maximum de la pena que corresponda al autor
del delito, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, N° 2, del Cddigo
Penal, al que induzca a otro a cometerlo mediante el empleo de una
neurotecnologia.

c) Presidio menor en su grado maximo a presidio mayor en su grado
minimo, el que, haciendo uso de una neurotecnologia cause la muerte o
alguna de las lesiones de los articulos 395 a 397 del Cddigo Penal, a la
persona en que se emplean o a un tercero por parte de la persona en que se
han empleado, en caso de que sea previsible la conducta violenta de la
persona en que la neurotecnologia se ha empleado.

Articulo 11.- Los datos neuronales son, por regla general, reservados y
su recopilacion, almacenamiento, tratamiento, comunicacion y transferencia
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sera soOlo para los fines legitimos e informados que la persona hubiere
consentido, en los términos previstos en la presente ley.

El reglamento establecido en el articulo siguiente regulara la forma y
condiciones en que se llevara a cabo la recopilacién, almacenamiento,
tratamiento, comunicacién y transferencia de los datos neuronales.

Los datos neuronales se trataran como datos sensibles en los términos
de laley N° 19.628, sobre proteccion de la vida privada, o la que la reemplace.

Articulo 12.- Correspondera a la autoridad sanitaria establecer,
mediante reglamento dictado por el Ministerio de Salud y suscrito también por
el Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion, las normas
que complementen o desarrollen los contenidos de esta ley.

Articulo 13.- Modificase la ley N° 20.120 en los siguientes términos:

a) Intercalase, en el articulo 1°, a continuacién de la frase “con la
investigacion cientifica biomédica”, la siguiente: “, la neurociencia y la
neurotecnologia,”.

b) Intercalase, en el articulo 2°, la frase “, de neurociencia y
neurotecnologia”, entre las expresiones “cientifica biomédica” y “en seres
humanos”.

c) En el articulo 13:

i. Intercalase, en su inciso primero, entre la expresién “del genoma de
las personas” y “se ajustara’, la frase “, asi como de los datos neuronales,”.

ii. Agrégase, en su inciso segundo, entre la expresion “los datos” y “del
genoma humano”, la frase “neuronales y aquellos”.

d) Intercalase, en su articulo 14, entre las expresiones “a una persona”
y “, salvo que ella”, |la frase “o0 sus datos neuronales”.

e) Agrégase, en el inciso primero del articulo 18, entre las frases “violare
la reserva” y “de la informacién”, la expresion: “de los datos neuronales y”.

f) En su articulo 20:

i. Sustitiyese la expresion “o en su genoma” por “, en su genoma o
utilizando neurotecnologias”.

ii. Reemplazase la frase “la suspension por tres anos del ejercicio
profesional y con la prohibicién absoluta de ejercicio profesional en el territorio
nacional en caso de reincidencia” por “la pena de inhabilitacidn especial
temporal en cualquiera de sus grados para el ejercicio de la profesion”.

Articulo 14.- Intercalase, en la letra g) del articulo 2 de la ley N° 19.628,
entre la palabra “psiquicos” y la letra “y”, la expresion “, los datos neuronales”.

Articulo 15.- Agrégase el siguiente numeral 10), nuevo, en el articulo
149 del decreto con fuerza de ley N° 2, de 2017, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado de la ley N° 18.700, organica constitucional sobre
votaciones populares y escrutinios:

“10) El que, haciendo uso de una neurotecnologia impidiere a cualquier
elector ejercer su derecho a sufragar libremente en cualquier eleccién popular,
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primaria o definitiva. Si el impedimento afectare a varias personas se aplicara
el grado maximo de la pena.”.

Articulo transitorio.- La presente ley entrara en vigencia en un plazo de
seis meses desde su publicacion en el Diario Oficial, término dentro del cual
debera dictarse el reglamento contemplado en el articulo 12.

B) Indicaciones rechazadas:

1) Del diputado Montalva para reemplazar el inciso primero del articulo
1°, por el siguiente:

Articulo 1°. - La presente ley tiene como finalidad proteger la vida y la
integridad fisica y psiquica de las personas en el desarrollo de las
neurociencias, las neurotecnologias y sus aplicaciones clinicas y no clinicas,
garantizando para ello la informaciéon a los usuarios de neurotecnologias,
sobre sus potenciales consecuencias negativas y efectos secundarios, el
derecho al control voluntario sobre el funcionamiento de cualquier dispositivo
conectado a su cerebro, como la informacion necesaria sobre la seguridad,
eficiencia y uso previsto de las neurotecnologias.

2) Del ex diputado Jaime Toha para modificar el articulo 1 de la
siguiente manera:

Eliminese en el inciso primero del articulo 1 la palabra “clinicas”
posterior a la frase “y sus aplicaciones”.

3) Del diputado Montalva para agregar en el inciso segundo del
articulo 2°, a continuacién del punto aparte, que pasa a ser una coma, la
siguiente expresion: “, asegurando el cumplimiento estricto del deber de
informacion a los usuarios de neurotecnologias, sobre sus potenciales
consecuencias negativas y efectos secundarios, y el derecho al control
voluntario sobre el funcionamiento de cualquier dispositivo conectado a su
cerebro.”.

4) Del diputado Montalva para reemplazar el articulo 3 por el siguiente:
“Articulo 3°.- Para efectos de esta ley, se entendera por:

a) Datos neuronales: aquella informacion obtenida de las actividades de
las neuronas de las personas, que contienen una representacion de la
actividad cerebral. Los datos neuronales abarcan los datos de tipo cualitativo
o cuantitativo sobre la estructura, actividad o funcion del sistema nervioso
obtenidos mediante la neurotecnologia”.

b) Sistema nervioso. Para los efectos de la presente Ley, El sistema
nervioso consta del sistema nervioso central (cerebro, cerebelo, tronco
encefalico y médula espinal) y el sistema nervioso periférico (somatico,
autonomo y entérico).

c) Neurotecnologias: abarca aplicaciones tanto médicas como no
médicas e incluye herramientas que miden o infieren la actividad del sistema
nervioso, asi como los estados mentales, o influyen en dicha actividad o dichos
estados, ya sea por interaccidon directa con el sistema nervioso, de forma
invasiva o no invasiva, o por medio de un dispositivo o sistema que establezca
con él una interfaz.

d) seguridad: la ausencia del riesgo inaceptable.
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e) eficiencia: cumplimiento efectivo del uso previsto por el fabricante.

f) uso previsto: es el uso para el que esta destinado un producto,
proceso o servicio de acuerdo con las especificaciones, las instrucciones y la
informacion proporcionadas por el fabricante. En el caso de aplicaciones
clinicas corresponde a La utilizacion a la que se destina el dispositivo médico
segun las indicaciones proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, en
las instrucciones de utilizacién y/o en el material publicitario”.

5) Del diputado Montalva para sustituir en el inciso primero del articulo
4° la expresion “permitida”, por la siguiente expresion: “autorizada por los
organismos correspondientes”.

6) Del diputado Montalva para agregar en el articulo 4° un nuevo inciso
cuarto nuevo del siguiente tenor:

“Si el uso es para fines no clinicos ni de investigacion, debera contar
con una especificacion y certificacién fundada de seguridad y eficacia por la
autoridad competente”.

7) Del diputado Montalva para agregar en el articulo 5°, a continuacién
del punto aparte, que pasa a ser punto seguido, la siguiente expresion: “En el
caso de los dispositivos no clinicos, estos deberan contener la misma
informacion a la que alude este articulo”.

8) De la diputada Yeomans, al articulo 5, para agregar un inciso
segundo del siguiente tenor: “En ausencia de normativa técnica para la
regulacion de neurotecnologias, la autoridad podra remitirse a estandares
reconocidos internacionales”.

9) Del diputado Montalva para agregar en el articulo 6, a continuacién
de la expresion “neurotecnologias”, la siguiente expresion: “De uso clinico
como no clinico”.

10) De la diputada Yeomans, al articulo 7 para reemplazarlo por el
siguiente:

“Articulo 7°.- Las neurotecnologias, ya sean dispositivos médicos o
dispositivos de venta directa, deberan ser registradas y objeto de evaluacion
técnica obligatoria por parte del Instituto de Salud Publica previo a su
comercializacién, distribucién o uso en el pais.

El Instituto de Salud Publica establecera parametros de categorizacion
de riesgo para estos dispositivos, considerando su finalidad médica o de
bienestar y su grado de invasividad.

El reglamento que establece el articulo 12 regulara los procedimientos,
forma y requisitos para el registro y evaluacion de dichas neurotecnologias,
que permitan garantizar su calidad, efectividad y seguridad para su uso en las
personas.”.

12) Del ex diputado Jaime Toha para reemplazar el inciso segundo
del articulo 7 por el siguiente:

“El Instituto de Salud Publica debera velar por garantizar la calidad,
efectividad y seguridad de las neurotecnologias, que se solicitan inscribir,
mediante un proceso de evaluacién de dichas neurotecnologias segun se
establezca en el reglamento que establece el articulo 12 de la presente ley.
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Dicho reglamento regulara los procedimientos, forma y requisitos para el
registro de dichas neurotecnologias.”.

13) Del ex diputado Jaime Toha para reemplazar en el inciso primero
del articulo 8 la frase “la autoridad sanitaria podra”, por la frase “el Instituto de
Salud Publica podra rechazar una solicitud de inscripcion,”.

16) Del diputado Montalva para reemplazar el inciso primero del
articulo 9, por el siguiente:

“El productor, proveedor y todo aquel que administre neurotecnologias
a un consumidor, que no estén debidamente registradas conforme lo dispone
el articulo séptimo de la presente Ley, seran responsables, solidaria y
objetivamente por los dafios materiales y morales que ocasionaren”.

18) Del ex diputado Jaime Toha para modificar el inciso primero del
articulo 9 de la siguiente manera:

a) Para reemplazar la frase “un consumidor” por “una persona”.

b) Para reemplazar la frase “, solidaria y objetivamente” por la palabra
“solidariamente”.

19) Del diputado Montalva para reemplazar el inciso segundo del
articulo 9° por el siguiente:

“Segun corresponda, el productor, proveedor o administrador de
neurotecnologias que haya cumplido con lo dispuesto en el articulo séptimo,
podra eximirse de la responsabilidad sefialada en el inciso anterior.”.

20) Del diputado Montalva para reemplazar el inciso final del articulo
9, por el siguiente:

“El que hubiere respondido ante el perjudicado tendra derecho a repetir
frente a los otros responsables, segun su participacion en la producciéon del
dafo. Asimismo, debera informar de esta situacion al érgano encargado de la
certificacion y registro del dispositivo a efectos que este pueda adoptar las
medidas que correspondan.”.

21) Del diputado Montalva para agregar en el articulo 11, inciso
primero, a continuacién de la expresidén “neuronales”, la siguiente expresion:
“obtenidos a través de dispositivos clinicos como no clinicos”.

22) Del ex diputado Jaime Toha para agregar los siguientes incisos
segundo y tercero al articulo 12:

“‘Debera establecerse ademas en el reglamento, los procedimientos,
forma y requisito para la evaluacién y registro de las neurotecnologias.

Dichos procesos de evaluacion deberan estar a disposicion de las
personas de la manera que el mismo reglamento lo determine, en
concordancia con la Ley 20.285 sobre acceso a la informacion publica.”.

VII. MENCI()N DE ADICIONES Y ENMIENDAS QUE LA COMISION
APROBO EN LA DISCUSION PARTICULAR.

De conformidad con lo establecido por el articulo 304, numeral 7°, del
Reglamento de la Corporacion, se deja constancia que la Comisién rechazé
integramente el texto propuesto por el Senado.
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VIIl. TEXTO DEL PROYECTO DE LEY RECHAZADO POR LA COMISION.
PROYECTO DE LEY

Articulo 1°.- La presente ley tiene como finalidad proteger la vida y la
integridad fisica y psiquica de las personas en el desarrollo de las
neurociencias, las neurotecnologias y sus aplicaciones clinicas.

En todo lo no regulado por esta ley, se aplicaran las normas de la ley
N° 20.120, sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y
prohibe la clonacion humana, o la ley N° 20.584, que regula los derechos y
deberes que tienen las personas en relacion con las acciones vinculadas a su
atencion en salud, en su caso.

Articulo 2°.- La libertad para llevar a cabo procedimientos propios de las
neurociencias y para usar neurotecnologias tendra siempre como limite los
derechos esenciales que emanan de la naturaleza humana, reconocidos tanto
por la Constitucion Politica de la Republica como por los tratados
internacionales ratificados por Chile que se encuentren vigentes.

El Estado velara por el desarrollo de la neurociencia y de las
neurotecnologias que propendan al bienestar de la persona humana, y
asimismo, por el acceso sin discriminaciones arbitrarias a sus avances.

Articulo 3°.- Para efectos de esta ley, se entendera por:

a) Datos neuronales: aquella informacion obtenida de las actividades de
las neuronas de las personas, que contienen una representacion de la
actividad cerebral.

b) Neurotecnologias: conjunto de dispositivos o instrumentos que
permiten una conexion con el sistema nervioso central, para la lectura, el
registro o la modificacion de la actividad cerebral y de la informacién
proveniente de ella.

Articulo 4°.- Las personas son libres de utilizar cualquier tipo de
neurotecnologia permitida. No obstante, para intervenir a otros a través de
ellas, se debera contar con su consentimiento libre, previo e informado, el cual
debera entregarse de forma expresa, explicita, especifica o, en su defecto, con
el de quien deba suplir su voluntad de conformidad a la ley. El consentimiento
debera constar por escrito y sera esencialmente revocable.

Si el uso es para fines terapéuticos o médicos, se debera requerir el
consentimiento de acuerdo a la ley N° 20.584, que regula los derechos y
deberes que tienen las personas en relacion con las acciones vinculadas a su
atencion en salud.

En el caso de aquellas areas de investigacion cientifica, sera necesario
aquel consentimiento determinado en la ley N° 20.120, sobre la investigacion
cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la clonaciéon humana.

Articulo 5°.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo precedente, los
formularios a través de los que se solicite el consentimiento contendran la
informacion de acuerdo a la evidencia disponible sobre los posibles efectos de
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la neurotecnologia respectiva y, cuando corresponda, respecto de las normas
de privacidad de datos neuronales personales.

Articulo 6°.- La instalacion de neurotecnologias, asi como su
funcionamiento en las personas debera ser esencialmente reversible, sin
perjuicio de los efectos que aquello pudiere tener en cada caso en particular,
lo que debera ser debida y oportunamente informado, salvo aquellas
neurotecnologias que tengan un uso terapéutico.

Articulo 7°.- Las neurotecnologias deberan ser previamente registradas
por el Instituto de Salud Publica para su uso en las personas.

El reglamento que establece el articulo 12 regulara los procedimientos,
forma y requisitos para el registro de dichas neurotecnologias, que permitan
garantizar su calidad, efectividad y seguridad para su uso en las personas.

Articulo 8°.- Por resolucion fundada, la autoridad sanitaria podra
restringir o prohibir el uso de neurotecnologias, en razén de menoscabar
derechos fundamentales, en casos tales como:

a) Que influencian la conducta de la persona, sin su consentimiento
previo;
b) Que explotan las vulnerabilidades de grupos especificos;

c) Que extraen datos de manera no autorizada o sin el consentimiento
previo de su titular;

d) Que afectan negativamente la neuroplasticidad, especialmente, de
nifios, nifas y adolescentes.

Articulo 9°.- El productor, proveedor y todo aquel que administre
neurotecnologias a un consumidor, seran responsables, solidaria y
objetivamente por los dafios materiales y morales que ocasionaren.

Segun corresponda, el productor, proveedor o administrador de
neurotecnologias podra eximirse de la responsabilidad sefialada en el inciso
anterior:

a) Sila victima del dano fue quien lo causé o contribuyd a causarlo;

b) Siel dafo es consecuencia del uso de la neurotecnologia distinto al
autorizado;

c) Si el dano es exclusiva obra de la malicia de quien lo administro, o

d) Si el dafo es consecuencia de un delito del que no sea autor el
productor, proveedor o administrador.

El que hubiere respondido ante el perjudicado tendra derecho a repetir
frente a los otros responsables, segun su participacion en la produccién del
dano.

Articulo 10.- Sera sancionado con:

a) Presidio menor en su grado medio, el que haciendo uso de una
neurotecnologia subrepticiamente, sin conocimiento o sin consentimiento del
usuario o por medio de aplicaciones ocultas o no destinadas a la propaganda
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legitima, alterare la voluntad de otro. Si la alteracion afectare a varias personas
se aplicara la pena de presidio menor en su grado maximo.

b) El grado superior o el maximum de la pena que corresponda al autor
del delito, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 15, N° 2, del Codigo
Penal, al que induzca a otro a cometerlo mediante el empleo de una
neurotecnologia.

c) Presidio menor en su grado maximo a presidio mayor en su grado
minimo, el que, haciendo uso de una neurotecnologia cause la muerte o
alguna de las lesiones de los articulos 395 a 397 del Cddigo Penal, a la
persona en que se emplean o a un tercero por parte de la persona en que se
han empleado, en caso de que sea previsible la conducta violenta de la
persona en que la neurotecnologia se ha empleado.

Articulo 11.- Los datos neuronales son, por regla general, reservados y
su recopilacion, almacenamiento, tratamiento, comunicacion y transferencia
sera soOlo para los fines legitimos e informados que la persona hubiere
consentido, en los términos previstos en la presente ley.

El reglamento establecido en el articulo siguiente regulara la forma y
condiciones en que se llevara a cabo la recopilacién, almacenamiento,
tratamiento, comunicacién y transferencia de los datos neuronales.

Los datos neuronales se trataran como datos sensibles en los términos
de laley N° 19.628, sobre proteccion de la vida privada, o la que la reemplace.

Articulo 12.- Correspondera a la autoridad sanitaria establecer,
mediante reglamento dictado por el Ministerio de Salud y suscrito también por
el Ministerio de Ciencia, Tecnologia, Conocimiento e Innovacion, las normas
que complementen o desarrollen los contenidos de esta ley.

Articulo 13.- Modificase la ley N° 20.120 en los siguientes términos:

a) Intercalase, en el articulo 1°, a continuacién de la frase “con la
investigacion cientifica biomédica”, la siguiente: “, la neurociencia y la
neurotecnologia,”.

b) Intercalase, en el articulo 2°, la frase “, de neurociencia y
neurotecnologia”, entre las expresiones “cientifica biomédica” y “en seres
humanos”.

c) En el articulo 13:

i. Intercalase, en su inciso primero, entre la expresién “del genoma
de las personas” y “se ajustara’, la frase “, asi como de los datos neuronales,”.

ii. Agrégase, en su inciso segundo, entre la expresion “los datos”
y “del genoma humano”, la frase “neuronales y aquellos”.

d) Intercalase, en su articulo 14, entre las expresiones “a una persona”
y “, salvo que ella”, |la frase “o0 sus datos neuronales”.

e) Agrégase, en el inciso primero del articulo 18, entre las frases “violare
la reserva’ y “de la informacién”, la expresion: “de los datos neuronales y”.

f) En su articulo 20:

i. Sustituyese la expresion “o en su genoma” por “, en su genoma
o utilizando neurotecnologias”.
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ii. Reemplazase la frase “la suspension por tres afios del ejercicio
profesional y con la prohibicién absoluta de ejercicio profesional en el territorio
nacional en caso de reincidencia” por “la pena de inhabilitacién especial
temporal en cualquiera de sus grados para el ejercicio de la profesion”.

Articulo 14.- Intercélase, en la letra g) del articulo 2 de la ley N° 19.628,

entre la palabra “psiquicos” y la letra “y”, la expresion “, los datos neuronales”.

Articulo 15.- Agrégase el siguiente numeral 10), nuevo, en el articulo
149 del decreto con fuerza de ley N° 2, de 2017, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado de la ley N° 18.700, organica constitucional sobre
votaciones populares y escrutinios:

“10) El que, haciendo uso de una neurotecnologia impidiere a cualquier
elector ejercer su derecho a sufragar libremente en cualquier eleccién popular,
primaria o definitiva. Si el impedimento afectare a varias personas se aplicara
el grado maximo de la pena.”.

Articulo transitorio.- La presente ley entrara en vigencia en un plazo de
seis meses desde su publicacion en el Diario Oficial, término dentro del cual
debera dictarse el reglamento contemplado en el articulo 12.

%

SALA DE LA COMISION, a 4 de mayo de 2026.

IX. DIPUTADO INFORMANTE.

Se designd como diputado informante al sefior JOSE MONTALVA
FEUERHAKE.

Tratado y acordado en los siguientes Periodos Legislativos:

1) 2018-2022: segun consta en las actas correspondientes a las
sesiones de los dias 22 de diciembre de 2021; 5, 12 y 19 de enero de 2022,
con la asistencia de los diputados Karim Bianchi, José Miguel Castro, Jorge
Duran, Tomas Hirsch, Pablo Kast, Camilo Moran, Patricio Rosas, Jaime Toha,
Victor Torres y Enrique Van Rysselberghe.

2) 2022-2026: segun consta en las actas correspondientes a las
sesiones de los dias 11 y 18 de junio, 2 y 23 de julio, y 6 de agosto de 2025,
con la asistencia de las diputadas Marta Bravo, Paula Labra, Helia Molina,
Erika Olivera, Marcela Riquelme y Gael Yeomans, y de los diputados Eric
Aedo, Johannes Kaiser, Tomas Lagomarsino, Daniel Lilayu, Rubén Oyarzo y
Hernan Palma.

if 1 " Firmado electrénicamente
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3) 2026-2030: segun consta en las actas correspondientes a las
sesiones de los dias 6, 13 y 20 de abril, y 4 de mayo de 2026, con la asistencia
de las diputadas Daniela Serrano Salazar, Consuelo Veloso Avila y Gael
Yeomans Araya, y de los diputados Patricio Briones Moller, Andrés Celis
Montt, Daniel Manouchehri Lobos, Hans Marowski Cuevas, Cristébal Martinez
Ramirez, José Montalva Feuerhake, Cristian Neira Martinez, Felipe Ross
Correa, Diego Schalper Sepulveda y Gonzalo Winter Etcheberry.

Participaron por la via del reemplazo la diputada Alejandra Valdebenito
Torres y el diputado Carlo Arqueros Pizarro.

Asistieron, ademas, la diputada Marlene Pérez Cartes y el diputado
Omar Sabat Guzman.

MARIA SOLEDAD FREDES RUIZ
Abogada Secretaria de Comisiones

H.~ Firmado electronicamente
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