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Negative effects of the patients’ rights law
and neuro-rights bill in Chile

Recently, the Chilean Senate approved the main ideas of a consti-
tutional reform and a Neuro-rights bill. This bill aims to protect people
from the potential abusive use of “neuro-technologies”. Unfortunately,
a literal interpretation of this law can produce severe negative effects
both in the development of neuroscience research and medical practice in
Chile, interfering with current treatments in countless patients suffering
from neuropsychiatric diseases. This fear stems from the observation of
the negative effects that recent Chilean legislations have produced, which
share with the Neuro-Rights Law the attempt to protect vulnerable
populations from potential abuse from certain medical interventions.
In fact, Law 20,584 promulgated in 2012, instead of protecting the most
vulnerable patients “incapacitated to consent”, produced enormous, and
even possibly irreversible, damage to research in Chile in pathologies
that require urgent attention, such as many neuropsychiatric diseases.
This article details the effects that Law 20.584 had on research in Chile,
how it relates to the Neuro-Rights Law, and the potential negative effects
that the latter could have on research and medical practice, if it is not
formulated correcting its errors.
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as neurotecnologias han permitido un enor-
me avance en la comprension del cerebro
y la conducta humana, y muchas de ellas,
presentan importantes aplicaciones clinicas en
enfermedades neuropsiquidtricas especialmente

ARTICULO ESPECIAL

'Departamento de Psiquiatria, Escuela de
Medicina, Pontificia Universidad Catodlica de
Chile. Santiago, Chile.

2Laboratory for Brain-Machine Interfaces and
Neuromodulation, Centro Interdisciplinario
de Neurociencia, Escuela de Medicina,
Pontificia Universidad Catdlica de Chile.
Santiago, Chile.

3Centro de Bioética, Escuela de Medicina,
Pontificia Universidad Catdlica de Chile.
Santiago, Chile.

“Escuela de Psicologfa, Pontificia Universidad
Catolica de Chile. Santiago, Chile.
°Departamento de Anestesiologia, Centro
Investigacion Clinica UC, Escuela de
Medicina, Pontificia Universidad Catélica de
Chile. Santiago, Chile.

%Departamento de Neurologfa, Escuela de
Medicina, Pontificia Universidad Catdlica de
Chile. Santiago, Chile.

"Facultad de Ciencias de la Salud,
Universidad San Sebastian. Santiago, Chile.
8Departamento de Ginecologia, Division

de Ginecologia y Obstetricia, Escuela de
Medicina, Pontificia Universidad Catdlica de
Chile. Santiago, Chile.

°Escuela de Medicina Pontificia Universidad
Catolica de Chile. Santiago, Chile.
°Facultad de Derecho, Pontificia Universidad
Catolica de Chile. Santiago, Chile.
""Advanced Center for Chronic Disease
(ACCDIS), Medicine School, Pontificia
Universidad Catélica de Chile. Santiago,
Chile.

?Abogada, PhD en Derecho.

®Estudiante de Psicologfa.

“Filésofo, PhD en Bioética.

dEstudiante de Medicina.

°Estudiante de Derecho.

Trabajo financiado por Proyecto Fondecyt
Regular n® 11731313 y 1211510.

Los autores declaran no tener conflictos de
interés.

Recibido el 28 de diciembre de 2020,
aceptado el 5 de enero de 2021.

Correspondencia a:

Sergio Ruiz

Marcoleta 381, segundo piso, Santiago,
Chile.

sruiz@uc.cl

graves. En su rdpido desarrollo, estas neurotecno-
logias dan esperanzas de posibilitar nuevos trata-
mientos para enfermedades neuropsiquidtricas.
Sin embargo, como toda intervencién médica,
las neurotecnologias pudieran tener la capacidad
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de generar aplicaciones perjudiciales, debido a
lo cual, han surgido voces que buscan cautelar
el buen uso de estas capacidades. De esta forma,
surgen los neuroderechos como los “nuevos
derechos humanos que protegen la privacidad e
integridad mental y psiquica, tanto consciente como
inconsciente, de las personas del uso abusivo de las
neurotecnologias™. La idea de los neuroderechos
es proteger, en un potencial usuario, el derecho
a la identidad y autonomia personal, el derecho
al libre albedrio y a la autodeterminacidn, el de-
recho al acceso equitativo a la mejora cognitiva
(para evitar producir inequidades), entre otras?.
Esta iniciativa naci6 de algunos neurocientificos,
liderados por el Dr. Rafael Yuste, preocupados de
que las neurotecnologias, en particular las “Inter-
faces Cerebro-Computadora” y la “Inteligencia
Artificial” pudieran ser usadas abusivamente. Ello
teniendo en consideracién que estas tecnologias
estdn desarrollando progresivamente la capaci-
dad de decodificar la actividad cerebral (“leer
la mente”), y potencialmente modificar ciertas
funciones cerebrales®. Asi, el 16 de diciembre
2020, en primer trdmite constitucional en sala del
senado, se aprob¢ las ideas matrices del proyecto
reforma al Articulo 19 N°1 de la Constitucién
(Boletin N° 13.827-19) y el proyecto de Ley
Neuroderechos (Boletin N°13.828-19), pasando
ambos proyectos a la comisién Desafios de Fu-
turo para la discusion en particular de cada una
de sus disposiciones'”.

La idea que Chile sea el primer pais en incor-
porar los “Neuroderechos” en su constitucion para
su proteccion juridica, entusiasma ante la perspec-
tiva de que las neurociencias y las enfermedades
mentales/cerebrales tengan la merecida relevancia.
Sin embargo, también surgen preocupaciones
respecto a problemas que surjan de la aplicacién
de la Ley de Neuroderechos.

El proyecto de Ley de Neuroderechos establece
prohibiciones amplias y de dificil definicién, con la
pretension de resguardar aspectos de la actividad
psiquica, tales como la privacidad de los “datos
neuronales”, ante el temor de que “el desarrollo
de las neurotecnologias y sus implicancias pueden
afectar esta capacidad de decision de la persona da-
fiando la concepcion amplia de libertad e impedir su
correcto ejercicio”. En este proyecto de ley, el “dato
neuronal” es definido como “aquella informacion
obtenida, directa o indirectamente, a través de los
patrones de actividades de las neuronas, cuyo acceso
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estd dado por la neurotecnologias avanzadas, inclu-
yendo sistemas de registros cerebrales tanto invasivos
como no invasivos” .

Este concepto adolece de precision cientificay
filoséfica por lo que se hace muy compleja la tarea
de fijar su sentido y alcance, pues se establecen
equivalencias inexactas entre la informacién elec-
trofisioldgica, los mentados “datos neuronales”,
y conceptos mds complejos, como la mente, la
conciencia, la identidad y la autonomia. Un pro-
yecto como el presentado identifica dimensiones
humanas que exceden la materia — “libertad”,
“identidad”, o “psiquis” — con los datos neurona-
les, olvidando de hacer una distincion adecuada
entre los dos niveles. Se reduce, asi, lo “humano”
a los datos empiricos que se puedan obtener a
través de sofisticadas tecnologias, olvidando la
emergencia o sobreveniencia de esas propiedades
por sobre lo empirico®. Por otra parte, presentaria
una idea reduccionista de la neurociencia cogni-
tiva, implicando una discutible separacién entre
cerebro y cuerpo®. Desde el punto de vista legal,
es la opinién de algunos juristas que el proyecto
serfa innecesario y redundante, pues intenta
legislar sobre conceptos “reducibles a derechos
constitucionales ya asegurados: el derecho a la
privacidad, el derecho a la integridad psiquica y
el derecho a la integridad fisica™.

Crucialmente, existe otro aspecto en la redac-
cién original del proyecto de Ley de Neurode-
rechos que requiere de la mayor atencién, i.e. la
prohibicién del uso de neurotecnologias en sujetos
que no puedan consentir. En efecto, el proyecto
de ley indica en su Articulo 3: “Queda prohibida
cualquier intromision o forma de intervencién de
conexiones neuronales o intrusion o a nivel cerebral
mediante el uso de neurotecnologia, interfaz cerebro
computadora o cualquier otro sistema o dispositi-
vo, que no tenga el consentimiento libre, expreso e
informado, de la persona o usuario del dispositivo,
inclusive en circunstancias médicas”.

De esa forma, ese articulo anticipa una serie
de potenciales efectos dafiinos tanto en la inves-
tigacién en neurociencias, como en la practica
clinica en pacientes aquejados de diversas patolo-
gias neuropsiquidtricas, quienes de hecho tienen
necesidades urgentes de ayuda. Pensamos que el
Articulo 3 de la Ley de Neuroderechos puede da-
nar de manera severa la practica médica. Nuestra
preocupacion se basa en la experiencia con leyes
aprobadas en la tltima década en Chile, como la
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Ley 20.584, la cual, similar a la Ley de Neurode-
rechos, limita la participacién de personas que
no puedan consentir en estudios clinicos, y ha
producido perjuicios graves al desarrollo de la
investigacion biomédica.

Para favorecer la comprensién de nuestra pre-
ocupacién, antes de detallar los potenciales efectos
negativos del proyecto de Ley de Neuroderechos,
explicaremos las consecuencias no anticipadas que
han tenido estas leyes en nuestro pais, para enten-
der cémo la legislacién en salud e investigacién
pueden tener efectos deletéreos si no se consideran
todos los aspectos médicos involucrados.

Ley 20.584, afio 2012

El Ano 2012 se promulgé en nuestro pais la
Ley N°20.584, que “Regula los derechos y deberes
que tienen las personas en relacién con acciones
vinculadas a su atencién en salud”. El Articulo 28
de esta ley establece: “Ninguna persona con disca-
pacidad psiquica o intelectual que no pueda expresar
su voluntad podrd participar en una investigacion
cientifica™. De esta forma, se pretendia proteger
de potenciales abusos a pacientes que no pudieran
expresar su consentimiento para participar en
proyectos de investigacion.

Esta disposicién fue discutida en la tramitacién
de la ley y sus detractores plantearon que, en vez
de proteger a personas vulnerables, las terminaria
excluyendo de estudios sobre de sus propias en-
fermedades, y de sus potenciales beneficios. Los
problemas de esta legislaciéon han sido analizados
por diversos autores. Reineiri y cols. plantearon
que el enunciado normativo del Articulo 28 de la
ley, interpretado como una prohibicién amplia
segin su sentido literal y no considerando el
teleoldgico, afectd severamente la realizacion de
estudios con personas aquejadas de enfermedades
neuroldgicas severas’. En efecto, comités de ética
de Investigacién han rechazado la realizacién de
proyectos de investigacion justificados en el Arti-
culo 28 dela Ley N° 20.584, por sospecha de disca-
pacidad psiquica o intelectual de los participantes,
afectando a los propios pacientes que deseaban
participar en estudios biomédicos, agrupados en
sus asociaciones de enfermos neuroldgicos, y a
sus familiares. Ademads, muchos estudios fueron
adicionalmente limitados en su capacidad de
reclutar voluntarios debido a la imposicién de
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aplicar test que permitan avalar la capacidad de
consentir en adultos mayores. Una sugerencia
que termina siendo discriminatoria para aquellos
que per se desean participar y que s6lo por edad
avanzada se les considera como vulnerables, ter-
minando excluidos (esto se hizo mas evidente en
la pandemia de COVID 19 donde se ha planteado
la aplicacién de test de esta indole en la poblacién
adulto mayor que desea participar de estudios
de vacunas). Valenzuela por su parte advertia
que esta legislacion estaba haciendo imposible
estudios en pacientes con discapacidad psiquica
o mental o con déficit intelectual, a pesar de que
una legislacion asi de burocrdtica no existe inter-
nacionalmente'. El Articulo 28 la Ley N°20.584,
ademds, podria entenderse como inconstitucional
en cuanto contradice la Convencién de derechos
de las personas con discapacidad, ratificada por
Chile. También estaria en contradiccién con lo
dispuesto en la Ley N° 20.422, que establece la
igualdad de oportunidades e inclusion social de
personas con discapacidad. Asi, la aplicacién del
Articulo 28 de la Ley N°20.584, al impedir que
pacientes discapacitados (o aquejados de enferme-
dades mentales severas) accedieran a estudios cuyo
fin es favorecer la comprensién y potencialmente
aliviar las enfermedades que las aquejan, esta dis-
criminando a quien se pretendi6 proteger''. Este
exceso de celo, impidiendo la particién en estudios
clinicos a pacientes que no pueden consentir se ha
mantenido hasta ahora, a pesar de las sugerencias
de modificarlas en beneficio de pacientes que
deseen participar en estudios de investigacion'>

Hoy, es posible intentar cuantificar los efectos
negativos del Articulo 28 de la Ley N° 20.584 al
limitar la investigacion biomédica. En las Figuras
siguientes se detallan estudios aprobados por el
Instituto de Salud publica entre los afos 2006
y 2019. La Figura 1 presenta una sumatoria del
numero de estudios clinicos aprobados por el ISP,
por ano, en enfermedades cerebrales en que pudie-
ra argiiirse una “discapacidad fisica o intelectual”

Como se aprecia en el grifico de la Figura
1, el afo 2012, inmediatamente posterior a la
promulgacién de la Ley 20.584, se produce una
disminucién brusca y notoria en el nimero de
estudio clinicos en enfermedades neuropsiquid-
tricas en nuestro pafs.

La disminucién de los estudios es ain mds
evidente al analizar las enfermedades afectadas
por separado (Figura 2y 3).
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Las Figuras 2 (a,b,c) y 3 (a,b) muestran el
dramadtico descenso en estudios, coincidente con
la promulgacién de la Ley N° 20.584 el ano 2012
en enfermedades neuropsiquidtricas (fuente ISP).
En la mayoria de los casos, el efecto es claro e in-
mediato, y para algunas patologias, el nimero de
estudios clinicos cae a cero.

Ciertas enfermedades neuropsiquidtricas no
deberfan ser afectadas por la Ley N° 20.584, al
no incluir personas que “no puedan manifestar su
voluntad”. Asi, en la Figura 3c se observa que los
estudios clinicos en esclerosis multiple no dismi-

nuyeron notoriamente el ano 2012. Sin embargo,
si caen los estudios clinicos en esta enfermedad
desde el afio 2015, debido a las condiciones
impuestas por las modificaciones del Cddigo
Sanitario impuestas por la Ley N° 20.850 “Ricarte
Soto” del 2015 en nuestro pais. Las modificaciones
introducidas por la Ley 20.850 afectaron en efecto
también seriamente la realizacion de ensayos clini-
cos en Chile, porque establecen la obligacion del ti-
tular de la autorizacion especial para la realizacién
el estudio, de responder de todo dafio causado con
ocasion de la investigacién, y no necesariamente
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como consecuencia de ésta. Ademds, consagra un
sistema de presuncién legal y alteracién de la carga
de la prueba sin plazo, junto con una prescripcién
de la accién de responsabilidad desde la manifes-
tacion del dano (eventuales “efectos secundarios”
del fairmaco en cuestién), haciéndola en la practica
imprescriptible.

La disminucién en la investigacién en las
enfermedades neuropsiquidtricas producto de la
Ley 20.584 no s6lo incluye ensayos clinicos. En
efecto, los estudios dirigidos por investigadores
asociados a centros universitarios también han
sufrido el impacto de estas normativas restrictivas,
que mds bien son formas de exclusion. Estudios en
pacientes con esquizofrenia, autismo, demencia,
entre muchas otras, han dejado de hacerse o re-
cibido menor puntuacién en evaluacién de pares
debido a que pudieran incluir potencialmente
“pacientes discapacitados para consentir” segiin
el Articulo 28 de la Ley N° 20.584. A modo de
ejemplo, desde el 2012 (fecha de promulgacion
delaley) al afio 2020 sélo tres Fondecyt Regulares
han sido adjudicados en esquizofrenia y psicosis,
en las disciplinas de ciencias médicas y ciencias
sociales (datos aportados por ANID, Fondecyt).

De esa forma, los esfuerzos en comprender
estas enfermedades han disminuido drasticamente
en Chile, a diferencia de la tendencia mundial,
que aumentan los esfuerzos para comprenderlas
e incrementa los recursos y el nimero de estudios
dedicados a ellas, y en contra de los propios ob-
jetivos sanitaros ministeriales de nuestro pais®,
que insisten en la importancia epidemioldgica y
econdmica que poseen, considerando entre otras
aspectos, el envejecimiento de nuestra poblacién
y el incremento de las enfermedades mentales.

Lamentablemente, el nimero de estudios que
no se han realizado, la cantidad de investigadores
que abandonaron sus lineas de investigacion
en estos topicos, y la cantidad de hallazgos y
descubrimientos que no pudieron realizarse en
estas enfermedades en Chile, debido a esta ley,
es indeterminable, y trdgicamente, irrecuperable.

En resumen, la “prohibicién de investigar en
personas con discapacidad psiquica e intelectual
que no puedan manifestar su voluntad”, en un
entendimiento erréneamente amplio del término
discapacidad, ha producido un dano incalculable
en la investigaciéon médica, dejando fuera a quie-
nes mds necesitan la generacién de informacién
y soluciones nuevas, en contraposicién con la
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Ley chilena 20.422, que establece la igualdad de
oportunidades y la inclusién social de las perso-
nas con discapacidad", y en contraposicién con
la tendencia internacional que no favorece una
regulacion de tipo garantista sino que mds bien
fortalece el rol deliberativo de los comités de ética
para casos especificos'.

Ley de Neuroderechos, 2020

Como fue mencionado, la Ley de Neurode-
rechos actualmente en tramitacién, prohibe, en
su Articulo 3, ciertas intervenciones, en este caso
“neurotecnologias”, en pacientes que no puedan
consentir, cayendo en el mismo error de la Ley
20.584, una vez mds con potenciales nefastas
consecuencias en la investigacioén y en la practica
médica.

La prohibicién explicita de la utilizacién de
las Interfaces Cerebro-Computadoras (ICC) en
pacientes que no pueden consentir impide proba-
blemente la aplicacion clinica mas importante de
estas metodologias: ej., la posibilidad de utilizarlas
para lograr la comunicacién en pacientes inco-
municados con su medio externo, producto de
enfermedades neuroldgicas severas. En efecto, las
ICC han posibilitado progresivamente compren-
dery “decodificar” la actividad mental a través de
conexiones tanto invasivas como no-invasivas con
el cerebro del paciente'™". Gracias a esta aplica-
cién, se espera que las ICC ayuden a comunicarse
a pacientes en etapas tardias de enfermedades
neurodegenerativas tales como la Esclerosis La-
teral Amiotréfica, o que sufren de “sindrome
de enclaustramiento completo”, por accidente
cerebrovascular u otras patologias. Estos pacien-
tes “enclaustrados”, son totalmente conscientes
de su medio externo, pero al perder el control
de la musculatura voluntaria, son incapaces de
comunicarse y, evidentemente, no pueden por lo
tanto “consentir”. La tnica opcién que tendrian
de comunicarse con el medio externo serfa a través
de una ICC, pero ;c6mo podrian consentir el uso
de una ICC si por su propia patologia, no pueden
comunicar su voluntad? Con una Ley de Neurode-
rechos como la propuesta, Chile se transformaria
en el tinico pais donde estos pacientes en particular
no podrian acceder a las ICC para comunicarse y
mejorar su calidad de vida.

Adicionalmente, el proyecto de la Ley de Neu-
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roderechos establece prohibiciones mds amplias,
refiriéndose a las “neurotecnologias” en general,
definidas en el proyecto como “el conjunto de
dispositivos, métodos e instrumentos no farmacolé-
gicos que permiten una conexion directa e indirecta
con el sistema nervioso”. Debido a esta muy vaga
y peligrosamente “inclusiva” definicién de neu-
rotecnologias, una interpretacion literal de la ley
podria prohibir terapias de uso habitual desde hace
décadas, las que en efecto modifican la actividad
cerebral, ej. la Terapia Electroconvulsiva (la terapia
de mayor efectividad para varias enfermedades
psiquidtricas graves), la estimulacién magnética
transcraneana, o la estimulacién cerebral profun-
da, entre muchas otras. Ellas son frecuentemente
el mejor y a veces el inico tratamiento posible en
pacientes, quienes debido a sufren de psicosis, de-
mencia u otras enfermedades neuropsiquidtricas,
estdn incapacitados para consentir su uso (el que
en la actualidad es otorgado por un representante
o familiar). En la neurologia y la anestesia, ademds
podrian quedar prohibidas todas las formas de
monitoreo neurolégico (“neuromonitoreo”), tec-
nologias que no sélo “miden” la actividad cerebral,
sino que también estimulan la corteza cerebral con
el objeto de vigilar la indemnidad de funciones
sensitivas y motoras del sistema nervioso central
y periférico durante procedimientos quirtrgicos,
aumentando la seguridad de éstos, en directo be-
neficio de los pacientes. Este neuromonitoreo es
una pieza imprescindible en la anestesia moderna
y es cada vez mds utilizado en pacientes ancianos,
graves, con padecimientos como tumores o enfer-
medades del sistema nervioso, trauma grave o con
historia de despertar intraoperatorio, entre otros.
Lamentablemente, muchas veces es imposible
pedir el consentimiento explicito al paciente antes
de ser sometido a cirugia por las caracteristicas de
la propia patologia (e.g: si cae “abruptamente” en
inconsciencia por un accidente cerebro vascular
0 pacientes que requieren cirugias por trauma
grave). Otras “neurotecnologias” actualmente en
uso en el campo de la medicina del dolor, como
los estimuladores y neuromoduladores espinales
serian también afectadas, desincentivando su uso
y la investigacién en la busqueda de alivio en mu-
chos pacientes con patologias de dolor crénico.
En resumen, la Ley de Neuroderechos, en su
redaccion actual, podria poner en peligro no sélo
la investigacion cientifica en nuevas herramien-
tas de ayuda a paciente aquejados de patologias
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graves, sino que también podria interferir con
tratamientos urgentes, y a veces, con los unicos
tratamientos disponibles para muchos de ellos.
Prohibirlos en “pacientes que no pueden con-
sentir” serfa un retroceso de décadas en nuestra
préctica clinica, y, al afectar también a las neuro-
tecnologias que estdn por desarrollarse, afectar el
desarrollo futuro de las neurociencias y medicina
en nuestro pais, comprometiendo por tanto la
comprension de entidades como la consciencia o
la mente humanas, las mismas que este proyecto
buscaria proteger.

Sibien este panorama ominoso podria parecer
exagerado, creemos que lo acontecido en las déca-
das recientes en Chile con similares legislaciones,
i.e. Ley 20.584, dan razones de sobra para extremar
las precauciones y luchar por evitar un nuevo dano
irreparable en nuestra medicina.

La discusién en torno al proyecto de Ley de
Neuroderechos nos permite ponernos a la van-
guardia en la legislacién y la preocupacién por
las nuevas neurotecnologias, pero no podemos
permitir que se produzcan mds efectos negativos
en la investigacién y quehacer médico. Evitar ese
efecto requerira analizar y modificar la ley en su
estado original, actualmente en tramite, y modifi-
car lalegislacion vigente en relacién ala Ley 20.584
y los estudios clinicos.
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