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CAPITULO XI

SOBRE ELALCANCE Y LIiIMITES
JURIDICO-SANITARIOS EN EL USO
DE LANEUROTECNOLOGIA'

Andrea MACiA MORILLO
Universidad Autéonoma de Madrid
andrea.macia@uam.es

1. INTRODUCCION

Actualmente resulta indudable el alto interés que ofrece la neuro-
tecnologia en el ambito de la salud. Dentro de este concepto se englo-
ban diversos dispositivos de naturaleza electronica, Optica, magnética,
acustica o quimica dirigidos a dos objetivos: simplemente examinar
la actividad del cerebro o alterarla’. Ambos objetivos resultan de gran
interés en el campo médico, donde las aplicaciones de esta tecnologia
tienen un amplio potencial. La tecnologia para examinar el cerebro,
que permite observar su morfologia, asi como monitorizar, registrar
y medir sus sefiales y obtener informacion, tiene una aplicacion directa,
clara e inmediata en materia de prevencion y diagnostico de desordenes
neurologicos. Igualmente, la tecnologia para influir sobre el cerebro

! Parte del presente capitulo ha sido publicado en la Revista de Derecho y Genoma
Humano, ntim. 62, 2026, bajo el titulo «El consentimiento informado en el marco de la
neurotecnologiay.

2 Ver esta definicion en YUSTE, R. y DE LA QUADRA-SALCEDO, T. (2023), «Neuro-Rights
and New Charts of Digital Rigths: A Dialogue Beyond the Limits of the Lawy, Indiana Journal
of Global Legal Studies, vol. 30-1, p.21.
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y los procesos neuronales, que permite activar, restaurar, rehabilitar
y aumentar funciones del sistema nervioso, tiene también un alto po-
tencial terapéutico®. En este sentido, se habla de que estos avances
pueden revolucionar el tratamiento de muchas enfermedades y disca-
pacidades: desde lesiones cerebrales y paralisis, hasta dolor cronico,
adicciones, depresion profunda, alzhéimer, epilepsia o esquizofrenia.
De hecho, ya lo estan haciendo en diversas aplicaciones clinicas para
las que se han autorizado*, algunas de las cuales llevan usandose hace
ya tiempo. Con todo, debe tenerse muy presente que una cosa son las
aplicaciones reales ya aprobadas para uso clinico y otra los posibles
usos o desarrollos que se prevé o augura que puedan producirse en el
futuro y, por tanto, aun sin confirmar si se produciran o no en la prac-
tica o cuando se produciran®.

Aunque las primeras son mucho mas reducidas de lo que augura
el potencial de los segundos, ello no debe llevar a descartar la impor-
tancia del tema. Es mas, el continuo desarrollo de esta tecnologia,
asi como su alto potencial y propension a extender sus efectos mas alla
de los objetivos terapéuticos perseguidos, hacen que surjan unas dudas

3 Una panoramica de las técnicas existentes puede encontrarse en IENca, M. (2021),
«Common human rights challenges raised by different applications of neurotechnologies in
the biomedical fields», Informe encargado por el Comité de bioética del Consejo de Europa,
pp. 11-21, asi como en el anexo del informe del CoMITE ASESOR DEL CONSEJO DE DERECHOS
Humanos DE LA ONU (2024), «Efectos, oportunidades y retos de la neurotecnologia en relacion
con la promocion y la proteccion de todos los derechos humanosy, pp.24-26 o el informe de
la AGENCIA EsPANOLA DE PROTECCION DE Daros (2024), «TechDispatch sobre Neurodatos»,
pp.2-3. En concreto, se incluyen aqui entre las primeras, el EEG, la RMT, la electrocorticogra-
fia (ECoG) y la tomografia por emision de positrones (PET). Entre las segundas se cuentan la
optogenética, la estimulacion magnética transcraneal (TMS), la estimulacion transcraneal de
corriente directa (tDCS) o las interfaces cerebro computadora (BIC).

4 A modo de ejemplo, la FDA estadounidense ha aprobado la estimulacion cerebral pro-
funda para el tratamiento del temblor esencial, distonia y comportamiento obsesivo compulsivo,
asi como epilepsia y parkinson resistentes a medicacion; ver DE MONTALVO JAASKELAINEN, F.
(2025), «Los neuroderechos como instrumento de proteccion del individuo frente a los avances
de la neurociencia y neurotecnologia: cuando mas puede ser peor», Revista de Derecho Politico,
vol. 123, p.46. Igualmente, la estimulacion magnética transcraneal se ha aprobado para el uso
de la depresion resistente a la medicacion: HENDRIKS, S. ef al. (2019), «Ethical challenges of
risk, informed consent and postrrial responsibilities in human research with neural devices. A
review», JAMA Neurology, vol. 76:12, p. 1507.

> En palabras de BusLitz, J. C. (2022), «Novel neurorights: from nonsense to substance»,
Neuroethics, vol. 15:7, p. 8, debe distinguirse entre resultados de investigacion, hipotesis subya-
centes, implicaciones mas amplias de las hipotesis, en caso de que se verifiquen, y predicciones
sobre trayectorias futuras. Esta misma idea esta presente en IENca, M. (2021), op. cit., pp.21-27,
asi como en el informe del CoMITE INTERNACIONAL DE BIOETICA DE LA UNESCO (2021),
«Report of the International Bioethics Committee of UNESCO (IBC) on the ethical issues of
neurotechnology», pp.20 y 23; y el informe del ComITE ASESOR DEL CONSEJO DE DERECHOS
Humanos DE LA ONU (2024), op. cit., p.3. De hecho, los propios YUSTE, R. y GOERING, S.
(2017), «Four ethical priorities for neurotechnologies and Al», Nature, vol. 551, p. 160, admiten
que pueden pasar afios o incluso décadas hasta que las interfaces cerebro computadora y otras
neurotecnologias sean parte de nuestra vida diaria.
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y prevenciones que no se manifiestan con respecto a otros avances cien-
tificos. De hecho, a diferencia de las técnicas tradicionales de estudio
y tratamiento de las enfermedades neuroldgicas y psiquiatricas, se dice
que los avances neurotecnoldgicos —actuales y proyectados— incre-
mentan exponencialmente las posibilidades de acceso directo al cerebro
y de manipulacion de los procesos y actividades neuronales®, en espe-
cial en combinacién con el uso de la IA o de la percepcion multimodal
computerizada’, lo que puede incidir de manera relevante sobre la in-
timidad, integridad e identidad mental del sujeto.

Siendo por ello muchos los que alertan en los ultimos tiempos sobre
el potencial impacto de la neurotecnologia respecto de la propia entidad
del ser humano y su mente, una constante presente en la mayor parte
de los autores y estudios que abordan esta materia es rebajar el nivel
de alarma y prevencion en relacion con su uso en el ambito sanitario®.
Ello resulta plenamente comprensible y logico si se tiene en cuenta
que precisamente el objetivo de la aplicacion clinica es el origen y fi-
nalidad principal de muchas de las investigaciones actualmente en mar-
cha?’; pero también —y sobre todo— si se tiene en cuenta que el ambito
sanitario se caracteriza por un mayor sometimiento a controles y su-
pervision, que actuan como limites generales o barreras de exclusion
de practicas no toleradas ni tolerables!?. Por tanto, la admision de una

¢ A ello se refieren, entre otros, IENCA, M. y ANDORNO, R. (2017), «Towards new human
rights in the age of neuroscience and neurotechnology», Life Sciences, Society and Policy,
vol.13:5, pp.9 y 10; PEREZ MAaNZANO, M. (2024), «;Un estatuto constitucional singular para el
cerebro y las neurotecnologias? Sobre los neuroderechos», Revista General de Derecho Consti-
tucional, vol. 41, p. 138 0 DE MONTALVO JAASKELAINEN, F. (2025), op. cit., p.51.

7 Bajo este término se incluyen distintos sistemas informaticos y digitales que utilizan algo-
ritmos para analizar datos pasivos y continuos de comportamiento recolectados sobre pacientes
fuera del ambito clinico y que manifiestan un alto potencial para ayudar a comprender el fun-
cionamiento del cerebro, asi como en el ambito predictivo de las enfermedades neuronales. Ver
HuURrLEY, M. E. (2024), «Ethical considerations for integrating multimodal computer perception
and neurotechnology», Frontiers in Human Neuroscience, vol. 18:1332451, p.2.

8 Como muestra, el informe de la OCDE (2019), «Recommendation of the Council on
OECD Legal Instruments Responsible Innovation in Neurotechnology»,p.3, refleja la preo-
cupacion por la implementacion de estas tecnologias en diversos ambitos, entre los que no se
incluye el sanitario. Lo que preocupa (ibid., p.5) es el paso de las tecnologias desarrolladas en
el campo de la salud a otros campos.

> Ver al respecto el informe del CoMITE INTERNACIONAL DE BIOETICA DE LA UNESCO
(2021), op. cit., p. 6, que se refiere a que la neurotecnologia se desarrollo y se usa tradicional-
mente para fines relacionados con la salud. Por ese motivo, el primero de los principios para
la Investigacion responsable en neurotecnologia que contiene el informe de la OCDE (2019),
op. cit., p. 6, se relaciona con los desafios en el marco de la salud y recomienda, primero y prin-
cipalmente, promover las aplicaciones benéficas de la neurotecnologia para la salud, asi como
la investigacion y el desarrollo en este campo.

10" Sefiala a este respecto DE MONTALVO JAASKELAINEN, F. (2025), op. cit., p.47, que queda
sujeto a un escrutinio ético-legal muy estricto sobre su seguridad y eficacia. Hacen también
referencia a los mayores controles en este ambito el informe de la OCDE (2019), op. cit., p.5
y el informe del ComITE ASESOR DEL CONSEJO DE DERECHOS HUMANOS DE LA ONU (2024),
op.cit., p.5.
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mayor libertad para las aplicaciones médicas de la neurotecnologia, o la
menor preocupacion generalizada sobre su uso en este ambito no debe
llevar a una ausencia absoluta de limites o a que, por asi decirlo, «todo
valga». Por el contrario, puede interpretarse como una remision a las
reglas generales, que ya establecen unos limites y suponen un control
suficiente.

Otra cosa es identificar cudles son estos limites y si deben revisar-
se para el supuesto concreto de la neurotecnologia o establecer alguna
regulacion especial adicional. Subrayamos, no obstante, el «si» condi-
cional, puesto que una vision de conjunto de esta problematica mues-
tra que la mayor parte de los problemas que suscitan los usos clinicos
de las neurotecnologias no son distintos de los problemas que plantean
otras tecnologias u otros avances médicos'!. Ello no impide, sin embar-
go, que deba hacerse la comprobacion, a fin de detectar donde se en-
cuentran las peculiaridades y, en su caso, proponer una regla especial
que las acoja de manera adecuada, o que pueda aprovecharse este
analisis para establecer una regla que satisfaga las necesidades pues-
tas de relieve en el ambito médico por estas tecnologias o por otras.
Este es, de hecho, el enfoque de este informe y al que se va a dedi-
car su desarrollo, con especial atencion al campo del consentimiento
informado y, en menor medida, de la responsabilidad médica. Vaya
por delante, no obstante, la dificultad que supone tratar de manera con-
junta la neurotecnologia, dada la variedad de dispositivos, su distinto
objetivo y grado de influencia sobre los procesos neuronales, asi como
sus posibles riesgos. Ello llevarad a que en ocasiones debamos hacer
puntualizaciones dirigidas en especial a algunos de ellos y no a todos.

2. EL AMBITO DE LO SANITARIO

Como presupuesto previo al analisis planteado, es necesario definir
cudl es el ambito de lo sanitario en el que las aplicaciones de la neu-
rotecnologia parecen suscitar menores alarmas y prevenciones, ya que
no existe una definicion al respecto en el ordenamiento. Como idea
general y por contraposicion a otros ambitos —como el de la investi-
gacion—, el uso sanitario de las neurotecnologias se identifica prima
facie con el uso clinico, e implica un acto médico relacionado con el
diagnostico o tratamiento de enfermedades o condiciones de salud
en un paciente. Esta idea aparentemente nitida se emborrona, no obs-
tante, cuando se pasa de la zona del blanco y negro a la zona de los
grises y se plantean cuestiones tales como si puede definir por si solo
el acto médico el hecho de que actiie un profesional sanitario o cual

" Coinciden con esta valoracion tanto IENca, M. y ANDORNO, R. (2017), op. cit., p.9,
como BuBLITZ, J.C. (2022), op. cit., p.8 o DE Asis, R. (2022), Derechos y tecnologias, Madrid:
Dykinson, p. 143.
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es el concepto de enfermedad y, frente a ello, si no deben integrarse
también en el ambito sanitario las actuaciones de profesionales sanita-
rios en el contexto de la medicina voluntaria o de mejora.

En una primera aproximacion, existen tres criterios para identificar
el elemento que lleva a la identificacion del &mbito sanitario: el carac-
ter del dispositivo como producto sanitario, la finalidad diagndstica
o terapéutica que persigue y su aplicacion por parte de un profesional
sanitario. Debe plantearse si son alternativos (disyuntivos), cumulativos
o si la delimitacion del ambito sanitario es una mezcla de todos ellos.

Comenzando por la clasificacion como producto sanitario, debe
afirmarse que, ciertamente, gran parte de los dispositivos neurotec-
noldgicos con finalidad clinica actuales —y futuros— van a quedar
sometidos a la regulacion de productos sanitarios, conforme al concep-
to amplio del art.2.1 del Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre los productos sanitarios (en adelante,
Reglamento 2017/745). Sobre esta realidad, por tanto, una primera
alternativa es identificar el ambito sanitario por la calificacion como
«producto sanitario» del dispositivo neurotecnoldgico aplicado en un
caso concreto, lo que implica su sometimiento a una serie de riguro-
sos controles previstos en la citada normativa dirigidos a establecer
un adecuado equilibrio de riesgos y beneficios a los que se refiere
extensamente el anexo 1 del Reglamento 2017/745'?. Esta alternativa,
no obstante, se enfrenta al problema de que en el fondo remite a un
criterio empirico que falsamente proporciona una definicion. De he-
cho, la pregunta previa habra sido la de si el dispositivo en cuestion
debe ser calificado de «producto sanitario» y si, por tanto, debe verse
sometido para su uso a los controles propios de ese tipo de productos.
Esto lleva a determinar si va dirigido a alguno de los fines enumerados
en el citado art.2.1 y, por tanto, lleva a trasladar la cuestion de lo que es
sanitario a la determinacion de esas finalidades.

Esta es, de hecho, la segunda alternativa para definir el &mbito de lo
sanitario, centrada en el objetivo o finalidad clinica de la actuacion lle-
vada a cabo sobre un sujeto. De acuerdo con el art.3 de la Ley 41/2002,
de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documen-
tacion clinica (en adelante, LBRAP), se considera intervencion en el
ambito de la sanidad «toda actuacion realizada con fines preventivos,
diagnosticos, terapéuticos, rehabilitadores o de investigacion». Ahora
bien, el problema que ofrece este criterio es que pone el foco de la de-
finicion en la enfermedad, lo que restringe excesivamente el concepto
de lo sanitario y de la salud. En concreto, deja fuera otro tipo de in-

12 En esta linea, el art. 28 del Anteproyecto de Ley de salud digital de Cantabria establece
que «Toda neurotecnologia debera someterse a evaluacion cientifica, ética y clinica con caracter
previo a su aplicacion en pacientes, en los términos previstos en la normativa vigente».
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tervenciones referidas al bienestar (como salud en sentido amplio'®)
o que, frente a la medicina «necesaria o curativay, entran dentro de lo
que se califica generalmente de medicina «voluntaria o satisfactiva» ',
cuya inclusion en el ambito sanitario no suele ponerse en cuestion.
Consiguientemente, excluir del &mbito sanitario un dispositivo neu-
rotecnoldgico porque no tenga finalidad clinica puede plantear dudas;
al menos, serda mas que cuestionable cuando su aplicacion se desarrolle
por un profesional médico, o cuando haya sido calificado como «pro-
ducto sanitario» '°, por mucho que no se pueda apreciar en esos casos
una finalidad diagnoéstica o terapéutica.

A ese primer problema se anade la propia dificultad de identifi-
car lo que es la enfermedad fuera de las zonas del blanco y negro.
Concretamente, la diferencia entre un dispositivo neurotecnoldgico
de mejora y un dispositivo de terapia puede ser discutida y discutible
en muchas zonas grises, desde el momento en que el propio concepto
de «enfermedady, frente al de «salud», puede ser objeto de debate.
Pese a que la distincion teodrica entre mejora y terapia parece clara's,
en la practica no lo es tanto. El problema, segiin De Asis, reside en que
realmente no hay un consenso para definir lo que es «normal» o su-
puestamente comun a los seres humanos, y en que lo que para algunos

13 Este concepto amplio es empleado por el informe de la OCDE (2019), op. cit., p.6.
Igualmente, entre nuestros autores, véase GOMEZ PAVON, P. (2013), Tratamientos médicos: su
responsabilidad penal y civil, 3.* ed., Barcelona: Bosch, p.83 y DE MONTALVO JAASKELAINEN,
F. (2025), op. cit., pp.47 y 49-50.

14 Como define, por todos, ARENAS ALEGRIA C. (2008), «El consentimiento informado y la
responsabilidad patrimonial de la administracion. Especialidades en la medicina satisfactiva y
su relacion con la garantia de resultado», en ADROHER y DE MoNTALvO (dirs.), Los avances del
derecho ante los avances de la medicina, Cizur Menor: Thomson-Aranzadi, p. 134, la primera
persigue la curacion del paciente, por lo que la actividad que se realiza resulta necesaria; en la
medicina satisfactiva, en cambio, se persigue un resultado de manera voluntaria.

5 Debe tenerse en cuenta que, conforme a su art. 1.2, el Reglamento 2017/745 tam-
bién le resulta de aplicacion a determinados grupos de productos para los que el fabricante
declare una finalidad unicamente estética u otra finalidad no médica —debido a su gran
similitud con los productos sanitarios en cuanto a su funcionamiento y riesgo—, que apa-
recen listados en el anexo xvI. Entre ellos, concretamente en el numero 6, se menciona de
forma expresa: «Equipos destinados a la estimulacion cerebral que aplican corrientes eléc-
tricas o campos magnéticos o electromagnéticos que penetran en el craneo para modificar
la actividad neuronal del cerebro. Como, por ejemplo, un equipo de estimulacion eléctrica
transcraneal para mejorar el rendimiento cognitivo». Esto engloba varios dispositivos neu-
rotecnologicos del ambito del bienestar que, aunque sean no invasivos, tienen facultad de
influir sobre procesos neuronales, quedando excluidos aquellos cuyas funciones se limitan
a la captacion de sefales cerebrales (por ejemplo, para su traduccion en comandos de una
maquina con fines ladicos).

1 Como seflala DE MONTALVO JAASKELAINEN, F. (2025), op.cit., pp.78-79, mejorar
supone potenciar nuestras capacidades mas alla del nivel tipico de la especie o del rango de
funcionamiento estadisticamente normal. La terapia, por el contrario, se centraria en el uso de
la neurotecnologia para trata a personas con enfermedades o discapacidades conocidas, en un
intento por restaurarlos a un estado normal de salud y condicion fisica.
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puede ser mejora se convierte en terapia para otros'’. Basar, por tanto,
la definicion del ambito sanitario en un concepto centrado en la fina-
lidad clinica del uso de los dispositivos neurotecnologicos puede con-
ducir a incertidumbres por la propia dificultad de identificacion de tal
finalidad.

La tercera alternativa para clasificar el ambito sanitario se centra
en la identificacion de los sujetos que intervienen en ¢l, determinan-
do que la participacion de un profesional sanitario (de la medicina,
la enfermeria, terapeuta, etc.) es lo que permite calificar de acto mé-
dico al desarrollado'®. No en vano, las profesiones sanitarias se en-
cuentran fuertemente reguladas y la actuacion en el ambito médico
estd sometida a una barrera de titulacion. Por tanto, quien interviene
en el campo de la salud debe ser un profesional sanitario, cuyas fun-
ciones estan atribuidas por la ley, en un reparto de trabajo que persi-
gue la mejor atencion del paciente y la adaptacion de las ensefianzas
recibidas a las competencias que se pueden ejercitar'®. La cuestion
entonces es si la intervencion de un profesional médico es suficiente
para calificar su actuaciéon como incluida en el ambito sanitario y,
al contrario, si quedan fuera de tal ambito las actuaciones llevadas
a cabo por otro tipo de sujetos.

Trasladando esta pregunta al contexto de la neurotecnologia,
no ofrece problemas la inclusion en el &mbito sanitario de todos los dis-
positivos que se califican de «invasivos», pues su implantacion requie-
re de un procedimiento quirirgico que, necesariamente, debe llevarse
a cabo por un profesional médico con asistencia de otros profesionales
sanitarios. Sin embargo, si el dispositivo es «no invasivo», comienzan
las dudas respecto a su inclusion en el dmbito médico, puesto que no
siempre —o0 no necesariamente— va a ser aplicado por un profesional
sanitario?. Tal duda, no obstante, no deberia plantearse si la finalidad

'7 DE Asis, R. (2022), op. cit., pp.27, 29, 153, 167-168, 172, 190-191 y 195-196. Un
ejemplo claro de esta dificultad se manifiesta en relacion con la discapacidad, donde hemos
asistido a la evolucion del modelo médico (que identifica la discapacidad como una condicion o
enfermedad que ha de ser curada) al modelo social (que se centra en la situacion o barreras que
dificultan el ejercicio de los derechos por parte de las personas con discapacidad), consagrado
en la Convencion de Nueva York de 13 de diciembre de 2006. Ello puede llevar a cuestionar si
las intervenciones médicas en estos casos son terapéuticas —como se ha propugnado durante
mucho tiempo, para legitimarlas (ibid. pp. 167 y 173)— o de mejora.

18 Ver este criterio de identificacion del tratamiento médico por razon del sujeto igualmente
en GOMEZ PaVON, P. (2013), op. cit., pp.78-79 y 84.

19 Conforme al art.4.2 de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion de las profe-
siones sanitarias, «el ejercicio de una profesion sanitaria, por cuenta propia o ajena, requerira la
posesion del correspondiente titulo oficial que habilite expresamente para ello [...]». Ademas de
esa limitacion de acceso, las funciones dentro de ese campo se encuentran también distribuidas.
Ver el art. 6.2.a de la citada norma para las funciones que pueden desempeiiar los médicos, el
7.2.a para los enfermeros y el 7.2.c para los terapeutas ocupacionales.

20 AFIRMAN YUSTE, R., GENSER, J. y HERRMANN, S. (2021), «It’s time for neuro-rights. New
human rights for the age of neurotechnology», Horizons. Journal of international relations and
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del uso es clinica (diagnoéstica o terapéutica) y si el dispositivo es ca-
lificado como producto sanitario.

Esto nos lleva a sentar la conclusion de que la definicién de lo
sanitario viene de la combinacion de los criterios indicados como al-
ternativos. Mientras que uno solo de estos criterios puede no ser sufi-
ciente para calificar el acto realizado con un dispositivo neurotecno-
logico como integrado en el ambito sanitario, la concurrencia de dos
de ellos despeja tales dudas. Notese que esto introduce siempre en la
calificacion de lo sanitario al menos un elemento reglado (la cualidad
del profesional actuante o la calificacion del dispositivo como producto
sanitario), lo que conlleva un nivel de control, supervision y garantia
que justifica que las prevenciones o alarmas sean aqui menores, al me-
nos en esta primera fase de planteamiento de una potencial limitacion
de las neurotecnologias.

3.  EL CONSENTIMIENTO INFORMADO EN
EL MARCO DE LAAPLICACION DE LAS
NEUROTECNOLOGIAS EN EL AMBITO SANITARIO

3.1. El consentimiento como criterio legitimador

3.1.1. La regla general: exigencia de consentimiento informado
en el marco de la aplicacion sanitaria de la neurotecnologia

El art.3 LBRAP define el consentimiento como: «la conformidad
libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno
uso de sus facultades después de recibir la informacion adecuada, para
que tenga lugar una actuacion que afecta a su salud». Se enuncia en la
citada norma como uno de los principios basicos, que debe preceder
toda actuacion en el ambito de la sanidad (art.2.2 y 8.1); no en vano,
se entronca con principios tan fundamentales de la persona como
su dignidad y libre desarrollo de la personalidad, asi como el derecho
a la integridad fisica y moral. No cabe, pues, duda de que debe ser tam-
bién el principio o punto de partida para la aplicacion de neurotecnolo-
gia en el ambito sanitario. No es esta, de hecho, una cuestion debatida
e, incluso, se afirma de forma expresa en este contexto en algunos
instrumentos que se ocupan del tema. Notablemente, tal es el caso
del informe del Comité Asesor del Consejo de Derechos Humanos de la
ONU, que insta a los Estados a que garanticen el derecho a elegir o re-
chazar el tratamiento que deseen con pleno conocimiento de sus riesgos
y beneficios en el marco de las neurotecnologias e incluye entre sus re-
comendaciones a los Estados miembros que aseguren «que el consenti-

sustainable development, vol. 18, p. 157, que aunque tales dispositivos pueden usarse para los
mismos propositos que los invasivos, caen a menudo fuera del &mbito sanitario y su regulacion.
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miento sea siempre previo, libre, informado, real, transparente y efec-
tivo y que nunca se dé por supuesto en ninguna neurointervencion»?!,

Aunque podamos plantearnos la necesidad de repetir y subrayar
esta exigencia en relacion con el uso médico de las neurotecnologias,
la mencion expresa a este requisito sirve para disipar las posibles
dudas que pudieran existir, a partir de las criticas que ha suscitado
entre algunos autores acudir a este criterio en este contexto concreto.
Concretamente, Rollnert Liern se ha cuestionado que el inconsciente
humano pueda tratarse juridicamente bajo el paradigma de la autono-
mia de la voluntad, entendiendo que el individuo no podria tener poder
de decision sobre sus procesos internos cerebrales que quedarian fuera
de su volicion, no siendo posible, por tanto, prestar el consentimiento
para el tratamiento de neurodatos®’. Notese, no obstante, que gran parte
de las prevenciones formuladas por el autor no se centran en el consen-
timiento como criterio legitimador de las intervenciones neurotecnolo-
gicas en el ambito sanitario, sino en el contexto de la cesion de datos
neuronales, que plantea problemas diferentes. En el marco concreto
del tratamiento sanitario, de hecho, estas criticas son discutidas y la ma-
yoria de los autores afirman el consentimiento como criterio legitima-
dor y base de proteccion suficiente de los derechos de los pacientes?.

Se alude ocasionalmente, no obstante, también a la idea de que
el consentimiento no es aqui igual al de otros actos médicos, por el
hecho de que el uso de algunos de estos dispositivos neurotecnologi-
cos —en general, los que integran [A— conlleva a veces la necesidad
de una continua renovacion y revision del consentimiento prestado
inicialmente, ante las sucesivas actualizaciones y reajustes necesarios,
asi como ante el propio aprendizaje del dispositivo para su adaptacion
a las necesidades del paciente neurologico, situacion esta que los dis-
tingue —aparentemente— del resto de intervenciones clinicas sobre
los pacientes (from one time to always on). No en vano, se trata de dis-
positivos que se insertan en el cerebro humano y que se mantienen
dentro de él, frente a actuaciones médicas de un solo acto?*.

I Informe del ComiTE ASESOR DEL CONSEJO DE DERECHOS HUMANOS DE LA ONU (2024),
op.cit., pp.9 y 22. Igualmente, una referencia al consentimiento informado se encuentra en el
Proyecto chileno de ley sobre proteccion de los neuroderechos y la integridad mental y el de-
sarrollo de la investigacion y las neurotecnologias, cuyo art. 3 prohibe «cualquier intromision o
forma de intervencion de conexiones neuronales o intrusion o a nivel cerebral mediante el uso
de neurotecnologia, interfaz cerebro computadora o cualquier otro sistema o dispositivos, que
no tenga el consentimiento libre, expreso e informado, de la persona o usuario del dispositivo,
inclusive en circunstancias médicas» (la cursiva es nuestra).

22 ROLLNERT LIERN, G. (2024), Los neuroderechos y la libertad de pensamiento, Madrid:
Dykinson, p. 161.

2 Por todos, DE MONTALVO JAASKELAINEN, F. (2025), op. cit., p. 69 nota 64 y p.73.

2 Estas preocupaciones las pone de relieve HURLEY, M. E. (2024), op. cit., p.6. Por su
parte, VaisuNAv, N. H. y CHIONG, W. (2018), «Informed consent for the human research subject
with a neurologic disorder», Seminars in Neurology, vol. 38, p. 544, recogen la propuesta de un
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Esta vision de los actos médicos relativos a dispositivos neuro-
tecnologicos es, sin embargo, sesgada, en la medida en que olvida
que también existen otros dispositivos con iguales caracteristicas
fuera del ambito de la neurologia (v. gr., marcapasos o bombas de in-
sulina). Si bien es cierto que en todos ellos —y no solo en los dispo-
sitivos neurotecnoldgicos— el parametro del consentimiento presenta
un perfil distinto al de los actos médicos de intervencion tnica, eso no
significa que no se trate de circunstancias que no hayan sido ya teni-
das en cuenta en nuestro ordenamiento y que sea necesario, por tanto,
realizar una adaptacion especifica para estas situaciones. En concreto,
el art. 8.3 LBRAP establece que «el consentimiento escrito del pacien-
te serd necesario para cada una de las actuaciones especificadas en el
punto anterior de este articulo, dejando a salvo la posibilidad de incor-
porar anejos y otros datos de caracter general, y tendra informacion
suficiente sobre el procedimiento de aplicacion y sobre sus riesgos».
Pese a que el precepto no estaba pensado concretamente para este tipo
de casos?, su tenor literal deja la puerta abierta a la necesidad de obte-
ner el consentimiento para cada uno de los cambios que se produzcan
durante la situacion de implantacion del dispositivo neurotecnologico.
De hecho, es unanime la interpretacion doctrinal que afirma que el con-
sentimiento no es un acto unico, sino que debe mantenerse a lo largo
del tratamiento médico y modularse como corresponda a las circuns-
tancias subsiguientes?.

Otra cosa es que pueda ser necesario o conveniente hacer algunas
adaptaciones para facilitar la prestacion del consentimiento en los
supuestos de actos médicos dindmicos o tratamientos continuados
—estén relacionados o no con la neurotecnologia—, o que se deba re-

proceso de consentimiento evolutivo, que conlleva la reevaluacion de la capacidad de consentir
en multiples momentos temporales predeterminados.

2 Su objetivo probablemente se centraba mds bien en excluir la posibilidad de recabar un
consentimiento general o indefinido. Ver al respecto DOMINGUEZ LUELMO, A. (2007), Derecho
sanitario y responsabilidad médica. Comentarios a la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, sobre
derechos del paciente, informacion y documentacion clinica, 2.* ed, Valladolid, Lex Nova, p.301.

26 Aunque ARENAS ALEGRIA, C. (2008), op. cit., pp. 128-129, pone de relieve que, frente
a lo establecido por el anterior art. 10.5 LGS (que exigia que la informacion fuera completa
y continuada), la actual LBRAP ha evitado la referencia temporal, la referencia al proceso
continuado de consentimiento se encuentra abundantemente tanto entre nuestros autores (ver
GUERRERO ZAPLANA, J. [2004], El consentimiento informado. Su valoracion en la jurispru-
dencia. Ley Basica 41/2002 y leyes autonomicas, Valladolid: Lex Nova, pp. 95-96; GALAN
CortEs, J.C. [2022], Responsabilidad civil médica, 8.* ed., Cizur Menor: Civitas, p.902 o
ROMEO MALANDA, S. [2022], «Consentimiento informado (I)», en Romeo Casabona (dir.),
Manual de Bioderecho. Adaptado para la docencia en ciencias, ciencias de la salud y ciencias
sociales y juridicas, 2.* ed., Madrid: Dykinson, p.95), como fuera de nuestras fronteras (entre
otros, ROBERTSON, F. C., MATHIESEN, T. y BROEKMAN, M. L. D. [2019], «Informed consent for
neurosurgical innovation», en BROEKMAN (ed.), Ethics of Innovation in Neurosurgery. E-book:
Springer, p. 12 o ELMAHDI, A. y SMITH, D. [2024], «Interventions and strategies for enhancing
the consent process in neurosurgery. A systematic review of the literature», British Journal
of Neurosurgery, vol. 3, p.4).
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flexionar sobre como arbitrar medios para plasmar ese consentimiento
evolutivo, adaptado a las circunstancias que se vayan desarrollando
en la atencion de ciertos pacientes (plataformas on-line, aplicaciones
de moviles...). Ahora bien, esto no supone negar el consentimiento
como principio general, sino adaptar a las circunstancias del paciente
concreto —neurotecnoldgico o no— el proceso de consentimiento;
es decir, no requiere necesariamente una revision de las normas exis-
tentes al respecto, sino de las practicas clinicas en relaciéon con como
recabar el consentimiento.

3.1.2. Excepciones al principio del consentimiento informado

Siendo la regla general la prestacion de consentimiento por el pa-
ciente como principio legitimador de la actuacion médica, las normas
reguladoras del consentimiento establecen excepciones o limites a este
principio, que debemos valorar si se encuentran justificados en el mar-
co de las aplicaciones sanitarias de la neurotecnologia o si necesitan
una revision o adaptacion. En concreto, el art. 9.2 LBRAP contempla
dos supuestos: «a) Cuando existe riesgo para la salud publica a causa
de razones sanitarias establecidas por la Ley. En todo caso, una vez
adoptadas las medidas pertinentes, de conformidad con lo establecido
en la LO 3/1986, se comunicardn a la autoridad judicial en el plazo
maximo de 24 horas siempre que dispongan el internamiento obli-
gatorio de personas. ) Cuando existe riesgo inmediato grave para
la integridad fisica o psiquica del enfermo y no es posible conseguir
su autorizacion, consultando, cuando las circunstancias lo permitan,
a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a él».

Por lo que respecta al primer limite, las cautelas que establece
la norma para permitir la exclusion del consentimiento («razones sa-
nitariasy, «establecidas por la ley» y «comunicacién a la autoridad
judicial») son a nuestro juicio suficientes para frenar la potencial im-
posicion por parte del poder publico de desarrollos éticamente cues-
tionables de estas tecnologias en pro de «un mundo mejor». Debe
tenerse en cuenta que, como sefiala Pérez Manzano, una parte de los
temores que suscita el uso de las neurotecnologias en el tratamiento,
por ejemplo, de los delincuentes es desorbitada, en la medida en que
otros tratamientos psicologicos actuales también producen efectos
en el funcionamiento del cerebro del que los recibe y se admiten
sin discusion?’. Pero incluso aunque se considerase que el uso sani-
tario impuesto de dispositivos neurotecnologicos es cualitativamente

27 PEREZ MANZANO, M. (2024), op. cit., p. 173. La autora exige cobertura legal y la autori-
zacion judicial para la limitacién no consentida de los derechos a la integridad e intimidad men-
tal (ibid., p. 163), requisitos ya contemplados por el art. 9.2.a) LBRAP (aunque ha de admitirse
que este prevé la autorizacion judicial ex post y solo para el supuesto de internamiento forzoso).
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distinto a esos otros tratamientos —por su efecto mas intenso o rapi-
do—, la limitacion de derechos de los pacientes en esos casos, sobre
la prioridad que se otorga a los intereses colectivos, queda adecuada
y suficientemente sometida en la norma —como en el resto de las in-
tervenciones médicas— al principio general de la proporcionalidad?®,
con las cautelas y garantias ya indicadas®.

Por lo que respecta al segundo limite, referido a las situaciones
de urgencia —esto es, de riesgo inmediato y grave*’—, no vemos
tampoco razon para establecer en nuestro contexto una regla diferente
que particularice o excluya aqui la excepcion a la regla del consenti-
miento tal como estd formulada en el art.9.2.b LBRAP. Igualmente,
consideramos aconsejable mantener la interpretacion estricta del pre-
supuesto habilitador de la intervencion sanitaria sin consentimiento
—la situacion de «riesgo inmediato grave para la integridad fisica
o psiquica del enfermo»— para los usos sanitarios de la neurotecnolo-
gia’®!. Otra cosa es la duda de si —en el contexto actual de la aplicacion
clinica real de los dispositivos neurotecnoldgicos en el ambito sanita-
rio— se puede producir hoy un supuesto en el que se plantee un riesgo
de ese calibre —inmediato y grave— y cuyo tratamiento —de acuerdo
con la lex artis— exija el uso de un dispositivo neurotecnologico>?.
Con todo, si tal hipotesis —hoy aparentemente lejana— se concretara
en la practica, consideramos justificada y proporcionada la regla legal-
mente establecida de prescindir del consentimiento del paciente incapaz
de prestarlo por si mismo y de ponderar con mayor peso los bienes
de la integridad fisica o psiquica del enfermo por encima de otros po-
sibles derechos afectados (en este caso, potencialmente, los relativos
a su identidad, integridad e intimidad mental).

28 Se ha de comprobar, por tanto, si la medida limitadora persigue un fin legitimo, si es
adecuada y proporcionada a ese fin y si es necesaria y legal. Ver RovirRA VINas, A. (2007), Auto-
nomia personal y tratamiento médico. Una aproximacion constitucional al consentimiento infor-
mado, Cizur-Menor: Thomson-Aranzadi, pp. 180-181, con referencia a la doctrina constitucional.

2 Otra cosa es el debate sobre si deben protegerse como derechos absolutos algunos de
los propios del ambito de la neurotecnologia y cuéles son los limites de la posible injerencia del
Estado en pro de los intereses colectivos (ver, PEREZ MANZANO, M. [2024], op. cit., pp. 145-146
0 176), pero ése no es un debate propio del ambito sanitario, sino general.

3% Aunque CADENAS OSUNA, D. (2018), El consentimiento informado y la responsabilidad
médica, Madrid, BOE: Coleccion Derecho Privado, p.295, prefiere el término de «emergenciay,
es mas comun el término de «urgencia». Ver, entre otros, RoviRa ViNas, A. (2007), op. cit.,
p. 183; GOMEZ PavoN, P. (2013), op. cit., p. 116 0 GALAN CoRrTES, J. C. (2022), op. cit., p.850.

31 Esta interpretacion restrictiva de la excepcion que dispone el citado art.9.2.b LBRAP,
se encuentra, por todos, en DOMINGUEZ LUELMO, A. (2007), op. cit., p.345 0 ROVIRA VINAS,
A. (2007), op.cit., p.184. Como indica este ultimo, no basta con que la intervencion «sea
convenientey.

32 En el contexto del riesgo para la salud psiquica, afirma GOMEZ PavoN, P. (2013), op. cit.,
p- 117, que resulta dificil imaginar una intervencion médica indispensable para preservarla.
Frente a ello, VaisuNav, N.H. y CHIONG, W. (2018), op. cit., p. 543, refieren el caso de los pa-
cientes que sufren derrames, donde la ventana terapéutica esta mas limitada y pueden existir
situaciones de urgencia.



SOBRE EL ALCANCE Y LIMITES JURIDICO-SANITARIOS EN EL USO... 529

3.1.2.1. Limites a la autonomia de la voluntad del paciente

El principio del consentimiento como legitimador de la actuacion
sobre la integridad fisica y psiquica del paciente no solo tiene un as-
pecto negativo —de limitacion o control frente a las injerencias sobre
su cuerpo y mente—, sino que puede examinarse también en una fa-
ceta positiva, como manifestacion de la autonomia de la voluntad vy,
consiguientemente, de autodeterminacion de derechos. El paciente,
por tanto, no solo consiente o se somete a los procedimientos clinicos
propuestos por los profesionales sanitarios, sino que también puede
ejercitar su voluntad para acceder a ellos.

Dado el alto potencial que se vaticina a las intervenciones sobre
el cerebro humano con dispositivos neurotecnologicos y su posible
impacto sobre la identidad e intimidad mental de los individuos, esta
segunda faceta positiva del consentimiento —como autonomia de la
voluntad— hace surgir la cuestion de si existe o debe imponerse al-
gun limite a la aplicacion de esas tecnologias en el ambito sanitario.
Por supuesto que una parte importante de los limites vendra impuesta
por las normas administrativas y penales —cuando las haya—, en la
medida en que tipifiquen la sancion del uso de algunos tipos de neu-
rotecnologias o excluyan algunas finalidades (en su caso, por ejemplo,
de medicina voluntaria o satisfactiva); pero, en ausencia o mas alla
de esos limites, debemos plantearnos si se puede o debe imponer tam-
bién alguna limitacion a la voluntad del paciente incluso en el ambito
clinico: ;debe permitirse, por ejemplo, que para superar un sindrome
de estrés postraumatico el paciente pretenda el borrado de sus recuerdos
aunque eso cambie esencialmente su forma de ser hacia el futuro y su
continuidad psicologica? O, de forma mas general, ;estd justificado
el uso de neurotecnologia para la cura del paciente cuando implique
de forma segura una injerencia directa e importante sobre su identidad
como persona, su sentido de agencia o su intimidad mental®*?

A favor de una respuesta positiva a este tipo de preguntas jue-
ga, por un lado, el propio interés del paciente de preservar su salud
como objetivo principal. Partiendo de la base de que, en la hipotesis
planteada, el efecto indeseado —la alteracion de la identidad e inte-
gridad mental del paciente— no es el principalmente buscado con la
intervencion neurotecnologica, sino un efecto colateral o secundario,
debe entenderse que, en un contexto sanitario, el propio criterio mé-
dico —conforme a la /ex artis— interviene siempre para la propuesta

3 Algo de estas reflexiones se encuentra en PEREZ MaNzaNoO, M. (2024), op. cit., p. 165,
cuando afirma que seria legitima cierta proteccion paternalista del Estado frente a determinadas
decisiones individuales de alteracion de los procesos neuronales aunque fueran conscientemente
queridas, si bien también sefiala que es evidente que no habria problema en admitir cualquier
alteracion neuronal consentida con fines terapéuticos (ibid., p. 166).
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del procedimiento en si, con una valoracion de los riesgos frente a los
potenciales beneficios que conlleve el acto médico®*. Igualmente,
se pueden tener en cuenta argumentos relativos a otros ambitos en los
que se admite la autonomia del sujeto para aceptar injerencias reales
o potenciales sobre su vida e integridad fisica (v. gr., las practicas se-
xuales masoquistas, el deporte de contacto), asi como relativos a otras
intervenciones sanitarias que también tienen incidencia sobre la perso-
nalidad del paciente (por ejemplo, a través de medicamentos), por no
olvidar la propia determinacion del sujeto para rechazar el tratamiento
salvador (art.2.4 LBRAP) o, incluso, solicitar la terminacion de la vida,
en el contexto de la eutanasia (LO 3/2021, de 24 de marzo, de regula-
cion de la eutanasia; en adelante, LO 3/2021).

Frente a ello, en contra de esta libertad y plena autonomia del pa-
ciente, juega la existencia de limites al principio del consentimiento
que persiguen la salvaguarda de un interés mayor. A fin de cuentas,
la 16gica del consentimiento como principio legitimador de la actuacion
médica pivota no solo en torno a la autonomia del sujeto, sino también
a la proteccion de sus derechos, que —en la medida en que puedan
entrar en conflicto con los de otros sujetos— pueden verse sometidos
a limitacion conforme al principio de ponderacion ya aludido. Mas alla
de los limites que acabamos de ver en el apartado anterior, un ejemplo
claro de estas limitaciones lo encontramos en el art. 13 del Convenio
para la proteccion de los derechos humanos y la dignidad del ser hu-
mano con respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina
(Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina), hecho
en Oviedo el 4 de abril de 1997 (en adelante, Convenio de Oviedo),
que, aun reconociendo con amplitud las intervenciones en el genoma
humano con fines terapéuticos, impone un limite por encima del cual
no prima ni el consentimiento del sujeto ni el propio fin terapéutico
de la intervencion propuesta®’. En esta linea, se ponen ocasionalmente
en contacto los limites de la edicion genética con los de ciertas aplica-
ciones de las neurotecnologias?®; la divergencia o distincion respecto
de los limites al consentimiento en otros ambitos sanitarios quedaria
justificada por la singularidad del cerebro, como 6rgano constitutivo
de la identidad?’.

3% Indica a este respecto el informe del COMITE ASESOR DEL CONSEJO DE DERECHOS HUMA-
Nos DE LA ONU (2024), op. cit., p.9, como en el ambito médico se realiza una integracion de
los riesgos en el contexto del beneficio esperado por la intervencion.

35 «Unicamente podra efectuarse una intervencion que tenga por objeto modificar el ge-
noma humano por razones preventivas, diagnosticas o terapéuticas y solo cuando no tenga por
finalidad la introduccion de una modificacion en el genoma de la descendenciay.

3¢ Aluden en concreto a la relacion entre ambos campos tanto IENca, M. (2021), op. cit.,
pp-8, 69 y 73, como el informe de la AGENCIA ESPANOLA DE PROTECCION DE DATOS (2024).

37 Sefiala PEREZ MANZANO, M. (2024), op. cit., p. 160, que la reflexion sobre la legitimi-
dad de las injerencias en la intimidad e integridad mental no puede realizarse con los mismos
argumentos utilizados tradicionalmente para legitimidad de las injerencias en la integridad e
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La cuestion es cual puede ser ese interés mayor o preponderante
frente al del paciente. Sin duda, este limite puede ser mas sencillo
de admitir cuanto menor sea el caracter curativo de la intervencion
sanitaria —en el contexto, por tanto, de la medicina voluntaria o en
la zona de grises de la distincion entre terapia y mejora—, asi como
cuando existan alternativas médicas al uso de los dispositivos neu-
rotecnoldgicos de efectos indeseados. Igualmente, podria plantearse
una mayor tolerancia a la imposicion de limites a la voluntad del pa-
ciente cuando —en paralelo al supuesto contemplado por el art. 13 del
Convenio de Oviedo— la intervencion sanitaria sobre el sujeto pueda
tener efectos que se transmitan a su descendencia (si ello es posible
en este campo).

Fuera de esos ambitos, sin embargo, la cuestion es mas compleja;
pero eso no significa que no se puedan encontrar esos otros intereses
preponderantes también en el ambito clinico. Aunque se tratara sin duda
de casos limite, podria darse esa situacion en todos aquellos casos en los
que la intervencion clinica con uso de neurotecnologia supusiera de for-
ma segura la pérdida del paciente de aquello que lo identifica como per-
sona; de su propia condicion humana’®. Algo de esta idea se encuentra
en el art. 29 del Anteproyecto de Ley de salud digital de Cantabria, cuyo
apartado 1 dispone que: «En todo caso, la aplicacion de las neurotecno-
logias en salud debera: a) Garantizar el control de cada persona sobre
su propia identidad. ») Garantizar la autodeterminacion individual, sobe-
rania y libertad en la toma de decisiones. ¢) Asegurar la confidencialidad
y seguridad de los datos obtenidos o relativos a sus procesos cerebrales
y el pleno dominio y disposicion sobre los mismos [...]». Aunque se trata
de una redaccion que recuerda mucho a la de los neuroderechos, indirec-
tamente esta estableciendo amplios limites en cuanto a lo que se puede
hacer «en el &mbito de la salud», dadas las altas garantias exigidas para
la aplicacion de la neurotecnologia™®.

Es cierto que esta valoracion sera dificil de realizar en la practica
y que su trascendencia —la limitacion de la voluntad del sujeto y la

intimida fisica, sino que ha de incorporar la propia singularidad del cerebro como objeto de
dicha injerencia.

3% En esta misma linea se puede identificar el énfasis que coloca en la dignidad humana el
informe del ComITE ASESOR DEL CONSEJO DE DERECHOS HUMANOS DE LA ONU (2024), op. cit.,
pp- 5-6, cuando senala que se debe evaluar «si la aplicacion de las neurotecnologias contribuye
a la cosificacion y la instrumentalizacion de las personas; si pueden menoscabar su autonomia
alterando los fundamentos de sus procesos y estados mentales y evaluar si suponen un obstaculo
para la capacidad de autonomia individualy.

% Quiza en este sentido se puede entender también la prevision de la Ley francesa
num. 2021-1017, de 2 de agosto de 2021, relative a la bioéthique, que crea el siguiente articulo
en el Code de la Santé Publique (1151-4): «Les actes, procédés, techniques, méthodes et équi-
pements ayant pour effet de modifier I’activité cérébrale et présentant un danger grave ou une
suspicion de danger grave pour la santé humaine peuvent étre interdits par décret, apres avis de
la Haute Autorité de santé. Toute décision de levée de I’interdiction est prise en la méme forme».
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imposicion de limites a sus derechos en el contexto sanitario— es alta,
pero consideramos que puede estar justificada por la salvaguarda del or-
den publico y de los intereses del conjunto de los seres humanos en el
mantenimiento de lo que nos hace personas. Con todo, como se trataria
de una importante limitacion de derechos fundamentales —tales como
la vida o la integridad fisica—, deberia quedar sometida a garantias ta-
les como la valoracion del caso por parte de un comité ético —que pon-
derase los beneficios terapéuticos frente a los efectos distorsionantes
de pérdida de la condicion humana— o, incluso, la autorizacion judi-
cial para los casos mas graves (donde lo que esté en juego en el acto
médico necesario sea la vida del paciente, por ejemplo).

3.2. La informacién en el ambito de las neurotecnologias

Como es sabido, para que el consentimiento tenga virtualidad juri-
dica tiene que ser informado; es decir, requiere que el sujeto conozca
el alcance de las practicas que consiente, por lo que todo lo descono-
cido o inconsciente en el momento en que se presta el consentimiento
queda fuera de su alcance legitimador®. Esta exigencia, que debe tras-
ladarse sin lugar a duda al campo de las intervenciones con disposi-
tivos neurotecnologicos en el ambito sanitario, plantea, sin embargo,
dos cuestiones especificas, que han de examinarse con atencion para
ver si es necesario hacer alguna adaptacion respecto de la doctrina
general.

Por un lado, en relacion fundamentalmente con los dispositivos
neurotecnolédgicos dirigidos a modular o manipular los procesos neu-
ronales, se plantea el problema de la novedad de muchas de estas tec-
nologias, unida al hecho de que no siempre se conoce su repercusion
o efectos reales sobre el cerebro a medio o largo plazo. Esto obliga
a valorar cual debe ser el contenido de la informacién que se ha de
proporcionar a los pacientes neurologicos y a analizar si el propio he-
cho de la incertidumbre es un obstaculo para emplear en este campo
el criterio del consentimiento informado como principio legitimador.
Por otro lado, en relacion fundamentalmente con los dispositivos neuro-
tecnoldgicos de monitorizacion del cerebro y de las senales neuronales,
asi como de obtencion de informacion procedente del cerebro, el esta-
dio incipiente de desarrollo de estas tecnologias incrementa el riesgo
de que su uso dé lugar a hallazgos inesperados (incidental findings),
respecto de los que se plantea como funciona el consentimiento inicial-
mente prestado por el paciente. Veamoslas por separado.

40" Por todos, PEREZ MANZANO, M. (2024), op. cit., p. 173.
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3.2.1. La incertidumbre y el contenido de la informacion

Afirma Rollnert Liern que, si el consentimiento informado presupo-
ne que el individuo tiene capacidad para tomar decisiones libres y com-
petentes, dificilmente pueden cumplirse estas condiciones respecto
de la aplicacion de neurotecnologias con efectos desconocidos a largo
plazo; no puede haber consentimiento informado, por tanto, si la infor-
macion de que se dispone es incompleta*!. Aunque el autor centra este
problema en relacion con los datos neuronales que pueden proporcionar
los dispositivos neurotecnologicos fuera del ambito sanitario, es cierto
que —aparentemente— la problematica puede trasladarse a este otro
ambito, haciendo surgir una cierta duda sobre el cumplimiento de las
exigencias del consentimiento informado y, por ende, de su papel le-
gitimador de la intervencion en la integridad fisica o psiquica de los
pacientes.

De hecho, atin no se conoce el verdadero alcance de la neurotec-
nologia, puesto que, por un lado, se trata de aplicaciones relativa-
mente recientes y en estado de desarrollo, y, por otro —de lo que se
conoce— se han constatado ya algunos efectos secundarios derivados
del uso de ciertos dispositivos, cuyo alcance es todavia desconocido
y de los que tampoco se sabe si son intrinsecos a la técnica en si 0 me-
ramente aislados y circunstanciales*. Concretamente, mas alla de efec-
tos tales como dolores de cabeza, dificultades en el habla o parestesias,
que pueden ser solucionados a veces con ajustes en los dispositivos,
diversos estudios muestran que algunas neurotecnologias —sobre todo
de tipo invasivo— pueden generar un sentimiento de extrafieza y falta
de familiaridad con uno mismo (sentimiento de agencia e identidad
alterado) o producir cambios en el comportamiento del individuo (im-
pulsividad creciente y agresividad)®.

No es este, sin embargo, un problema tnico o especifico de la neu-
rotecnologia, aunque si lo sea el tipo de riesgos y de efectos secunda-
rios que pueden desencadenarse aqui, asociados a facetas de la persona
como tal individuo y a su propia identidad. De hecho, por mucho que se
trate de un riesgo importante y por mucho que el efecto secundario
potencial y desconocido sea muy grave, no e€s un riesgo que no esté
igualmente presente en cualquier innovacién tecnologica o en otros

4 Ver ROLLNERT LIERN, G. (2024), op. cit., p. 160.

42 Hace referencia a la incertidumbre sobre los efectos potenciales de estas neurotecno-
logias a largo plazo el informe del ComITE ASESOR DEL CONSEJO DE DERECHOS HUMANOS DE
LA ONU (2024), op. cit., p.9. En concreto, HENDRIKS, S. ef al. (2019), op. cit., p. 1508, relatan
efectos irreversibles de larga duracion «in rare cases», que no se entienden muy bien y son
variables e impredecibles.

4 Una referencia, entre otros, en IENCA, M. y ANDORNO, R. (2017), op. cit., p.20; YUSTE,
R. y GOERING, S. (2017), op. cit., p. 162 o HENDRIKS, S. et al. (2019), op. cit., p. 1508.
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ambitos de la biomedicina**. Es mas, no debe olvidarse que, en el
contexto sanitario, los controles y supervisiones existentes de acceso
e implantacion de los productos sanitarios anteriormente menciona-
dos actiian como limite para minimizar o reducir tales riesgos. A fin
de cuentas, la aprobacion de un dispositivo —neurotecnologico o de
otro tipo— como «producto sanitario» conlleva un riguroso y comple-
jo proceso de informes y ensayos clinicos dirigidos a lograr el mayor
conocimiento posible sobre los efectos del producto, que van acompa-
flados de un seguimiento posterior; la aprobacion definitiva depende,
ademas, de que se supere de manera positiva el equilibrio o balance
entre riesgos y beneficios que el producto ofrece para los objetivos cli-
nicos. Lo mismo ocurre con la actuacion del profesional sanitario, cuyo
juicio clinico aplicado a la eleccion del procedimiento de diagnostico
o de la terapia se basa igualmente en una valoracion de los riesgos
y beneficios para el concreto paciente. Por ello, es de esperar en este
marco que los productos neurotecnoldgicos aplicados a los pacientes
sean solo aquellos cuyos beneficios superan a los riesgos que ofrecen;
de lo contrario, los controles y supervisiones del ambito médico de-
berian haber actuado para excluir su aplicacion clinica. De no haber
ocurrido asi, habra que acudir en ultima instancia a la responsabilidad,
como veremos mas adelante.

Notese, en todo caso, que lo dicho no supone afirmar que solo lle-
gan al campo sanitario dispositivos neurotecnologicos carentes de ries-
gos o de efectos secundarios, sino que supone partir de la idea de que
tales riesgos seran bajos o que, en todo caso, se veran superados por el
potencial efecto beneficioso para el paciente®. El riesgo y la incerti-
dumbre, por tanto, existen y son innegables, pero ello no lleva a excluir
la validez del consentimiento prestado en este marco, como tampoco
se excluye en supuestos paralelos de otras tecnologias punteras o de
otras disciplinas médicas.

La clave en este punto reside en la informacion que se proporcio-
na al paciente, que —junto al contenido ordinario— debe centrarse
aqui especificamente en la propia existencia de las incertidumbres.
Que no se conozcan todavia —cientificamente— de forma precisa
cuales son los efectos reales de estos avances punteros no exime, pues,
al médico responsable de informar al paciente de que existe ese marco
de incertidumbre. Se debe comunicar, por tanto, expresamente el carac-

# Asi lo afirma DE MONTALVO JAASKELAINEN, F. (2025), op. cit., p.69 nota 64, que, criti-
cando las afirmaciones de ROLLNERT LIERN, sostiene que las incertidumbres en este ambito no
son mayores a las presentes en otros.

4 Prueba de que el riesgo existe y de que es grande es que, como indican ROTENBERG, A. et
al. (2025), «A liability framework for high-risk neura devices. A no-fault compensation scheme
may help balance innovation and patient protection», Science, vol. 388: 6752, p. 1136, solo se
acude actualmente al uso clinico de algunos de estos dispositivos en situaciones limite, como re-
curso subsidiario (second-line treatment) y tras haberse explorado alternativas menos invasivas.
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ter novedoso o experimental de la tecnologia —neurologica o de otro
tipo— cuya aplicacion se propone para el acto médico a desarrollar,
a fin de que el paciente pueda valorar e integrar en su consentimiento
la incertidumbre que deriva del desconocimiento de los posibles efec-
tos de tal aplicacion®. Aunque puede ser cierto que, como sefialan
Robertson, Mathiesen y Broekman, la informacion sobre la novedad
o inexperiencia previa del facultativo sobre el procedimiento o terapia
propuestos puede actuar como desincentivo del consentimiento del pa-
ciente —creando el circulo vicioso de impedir ganar esa experiencia
y poder superar la fase de novedad y falta de consolidacion—*, se trata
de una informacion sumamente relevante en este contexto y que aporta
un factor que debe poder valorar el paciente de forma consciente a la
hora de determinar su voluntad.

Es cierto, en todo caso, que determinar el contenido de la infor-
macién es uno de los aspectos mas complejos y dificiles de precisar
en el proceso de consentimiento y que no existe un acuerdo claro sobre
la extension precisa de la informacion que se debe proporcionar®®. A fin
de cuentas, las normas que se refieren al contenido de la informacion
contienen categorias abstractas, que se deben adaptar y completar
en atencion a cada paciente y sus necesidades, lo que determinara en el
caso concreto el volumen de informacion que se deba proporcionar
en relacion con cada una de las categorias contempladas por la ley®.
Precisando algo mas, en relacion con la informacién previa al consen-
timiento, el art. 10.1 LBRAP enumera como contenido: «a) Las conse-
cuencias relevantes o de importancia que la intervencion origina con se-
guridad; ) Los riesgos relacionados con las circunstancias personales
o profesionales del paciente; ¢) Los riesgos probables en condiciones
normales, conforme a la experiencia y al estado de la ciencia o direc-
tamente relacionados con el tipo de intervencion; d) Las contraindica-
ciones». Como puede apreciarse, esta regulacion se centra fundamen-
talmente en las consecuencias seguras y en los riesgos —particulares
del paciente o generales— asociados a la intervencion proyectada™.

4 Esto resulta especialmente importante en la medida en que, como indican ROBERTSON,
F.C., MatHIESEN, T. y BROEKMAN, M.L.D. (2019), op. cit., p. 17, existe una creencia erronea
generalizada a cerca de que lo «innovador» es sindnimo de «mejor» y «superior».

47 ROBERTSON, F.C., MATHIESEN, T. y BROEKMAN, M. L. D. (2019), op. cit., pp. 16, 17 y 20.

4 Por todos, EMALDI CIRION, A. (2008), «La investigacion biomédica: pilares sobre los que
se asienta», en ADROHER/DE MoNTALvO (dirs.), Los avances del derecho ante los avances de
la medicina, Cizur Menor: Thomson-Aranzadi p. 929;p. 929, asi como los citados ROBERTSON,
F.C., MATHIESEN, T. y BROEKMAN, M. L.D. (2019), op. cit., pp. 12 y 14.

4 Ver al respecto MAcia MoRILLO, A. (2020), «El dafio derivado de la falta de informa-
cion médican, en Herrador Guardiola (dir.), Derecho de daiios, Madrid: Lefebvre, pp. 551-554.

% De forma especifica para las neurotecnologias, el art. 1.c) del Proyecto chileno de ley
sobre proteccion de los neuroderechos y la integridad mental y el desarrollo de la investigacion
y las neurotecnologias se refiere a la informacion a los usuarios de neurotecnologias «sobre sus
potenciales consecuencias negativas y efectos secundariosy.
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En el contexto concreto de los dispositivos neurotecnologicos,
el desconocimiento —por la novedad e inexperiencia sobre la técni-
ca— de cudles pueden ser esas consecuencias o riesgos no debe llevar
a omitir tal informacion, sino, mas bien al contrario, debe llevar a co-
municar al paciente los resultados preliminares existentes, asi como
la informacion de la que se disponga en el momento del acto médico.
La recomendacion, por tanto, es a favor de la mayor transparencia po-
sible y de la mayor precision posible cuanto mayor sea el riesgo de la
intervencion proyectada®'. Todo ello, por supuesto, contrapesado o en
el marco de la informacion de la evolucion de la enfermedad, frente
a la alternativa de no someterse a tratamiento alguno2.

Junto a las anteriores afirmaciones —trasladables a cualquier acto
médico que involucrara el uso de una tecnologia novedosa—, como
contenido especifico del deber de informacion en el marco de la neuro-
tecnologia se suele incluir acertadamente por los autores la informacion
relativa a los posibles riesgos y efectos secundarios conocidos que se
producen a nivel cognitivo o emocional, asi como los que inciden so-
bre la identidad, personalidad o agencia del paciente como consecuen-
cia de la aplicacion del dispositivo neurotecnologico®. Como ponen
de relieve Yuste y Goering, aunque los formularios de consentimiento
informado se suelen centrar en los riesgos fisicos del procedimiento
quirurgico o de la aplicacion del dispositivo de que se trate, en este
ambito existe una dimension que va mas alla de lo puramente corporal
y sobre la que también debe extenderse la informacion, puesto que se
trata igualmente de un efecto real o potencial derivado del acceso
al cerebro’*. Asi, de hecho, se propone en el art. 5 del Proyecto chileno
de ley sobre proteccion de los neuroderechos y la integridad mental y el
desarrollo de la investigacion y las neurotecnologias, cuando se indica
de forma amplia que «todo formulario donde se solicite consentimiento
para la intervencion, invasiva o no, de neurotecnologias, interfaz cere-
bro computadora u otro dispositivo, debe indicar los posibles efectos
fisicos de su aplicacion, los eventuales efectos cognitivos y emocionales
de los mismos, los derechos y deberes, normas sobre privacidad y pro-
teccion de la informacion, medidas de seguridad adoptadas y contrain-
dicaciones» (la cursiva es nuestra).

51 Tgualmente, ROBERTSON, F.C., MATHIESEN, T. y BROEKMAN, M.L.D. (2019), op. cit.,
p-20.

52 Los autores destacan, de hecho, la importancia de como comunicar la informacion.
Como muestra, WISGALLA, A. y HASFORD, J. (2022), «Four reasons why too many informed
consents to clinical research are invalid: a critical analysis of current practices», BMJ open,
vol. 12, pp.2y 3.

33 Ver el informe del CoMITE INTERNACIONAL DE BioETica DE LA UNESCO (2021), op. cit.,
p.-15.
3% YUSTE, R. y GOERING, S. (2017), op. cit., p. 162. Igualmente, DE Asis, R. (2022), op. cit.,
p.135.
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Puede y debe discutirse, por ultimo, si los riesgos de los que ha
de informarse son solo los tipicos [0, como dice el art. 10.1.c) LBRAP:
«los riesgos probables en condiciones normales, conforme a la expe-
riencia y al estado de la ciencia o directamente relacionados con el
tipo de intervenciony»], o si, en atencion a la gravedad de la injerencia
potencial de estas tecnologias en el &mbito intimo y cognitivo del su-
jeto y en su propia identidad como persona, ha de cambiarse aqui la re-
gla general y ampliar la informacion también a los riesgos atipicos,
que no son incluidos en el mencionado precepto. Debe precisarse antes,
no obstante, qué se entiende por «tipico» y «atipico», puesto que no
es lo mismo asociar ambos conceptos a un referente relativo a la fre-
cuencia de aparicion del riesgo (tipicos son los frecuentes y atipicos
los infrecuentes), que asociarlos a la previsibilidad o inherencia al acto
médico en cuestion (tipicos son los inherentes y atipicos los ajenos
e imprevisibles)>®. Cuando —como es de sobra conocido— la juris-
prudencia amplia el deber de informacion en el marco de la medici-
na voluntaria o satisfactiva y exige la informacidon sobre los riesgos
atipicos’%, debe entenderse que esta remitiéndose al segundo de los
referentes y exigiendo la informacion de todo riesgo inherente al acto
médico (riesgo patognomodnico’’), por infrecuente que sea. Esta misma
idea, insita en el tenor literal del art. 10.1.c) LBRAP, debe trasladarse
al ambito de las aplicaciones sanitarias de la neurotecnologia. Otra cosa
excederia del &mbito de lo razonable, puesto que no puede exigirse ex-
tender el deber de informacion a riesgos ajenos e imprevisibles respecto
de la concreta intervencion sanitaria que se va a llevar a cabo; no se
puede informar de lo que no se conoce ni se puede prever. La respuesta
a la pregunta de sobre «qué» se debe informar se debe contestar, pues,
con claridad acotando la informacion a los riesgos tipicos, como inhe-
rentes o previsibles®,

Distinta es, sin embargo, la determinacion de «cuanto» debe exten-
derse la informacion sobre tales riesgos y si ha de abarcar todos los ries-
gos previsibles e inherentes o solo algunos de ellos. Ahi es donde tiene
sentido la distincion propia de la medicina voluntaria o satisfactiva
respecto de la medicina curativa y necesaria®’. Para la primera, donde

3 Véase esta determinacion y la discusion en Macia MoriLLo, A. (2020), op.cit.,
pp- 549-550.

¢ Por todos, DoMINGUEZ LUELMO, A. (2007), op. cit., p.384.

57 Ver GALAN CoRrTES, J. C. (2022), op. cit., p.970.

% Aludiendo con claridad al criterio de previsibilidad o inherencia como referente de
la tipicidad o atipicidad, GALAN CoRrTES, J.C. (2022), op.cit., pp.966 y 969 y BERROCAL
Lanzaror, A. 1. (2018), «Consentimiento por representacion en el ambito sanitario: diversos
instrumentos para su aplicacion», Actualidad Juridica Iberoamericana, vol. 8, p.165 nota 15.
En nuestra opinion, es mas correcto establecer este criterio, dejando la valoracion sobre la
relevancia o irrelevancia del riesgo al paciente, que es quien decide; ver Macia MoRiLLO, A.
(2020), op. cit., p.550.

% Mas extensamente en MACiA MORILLO, A. (2020), op. cit., pp.553-554.



538 ANDREA MACIA MORILLO

la decision del paciente no debe sopesar un elemento terapéutico, la de-
terminacion de su voluntad ha de contar con la informacion mas ex-
haustiva posible sobre los riesgos previsibles asociados al acto médico
proyectado®. Para la segunda, en cambio, no se requiere ese mismo nivel
de detalle, que puede ser contraproducente —por excesivo—°!, y bas-
ta con que el volumen de la informacion se adapte a las circunstancias
del paciente, en una interpretacion mas estricta del adjetivo «probablex»
que califica los riesgos en el art. 10.1.c) LBRAP®.

Trasladadas estas ideas al contexto concreto de la aplicacion sa-
nitaria de las neurotecnologias, es claro que la interpretacion de la
informacion mas exhaustiva para los actos de medicina voluntaria
se debe aplicar al posible uso de neurotecnologia en el &mbito sanitario
sin finalidad clinica que mencionamos anteriormente en el apartadoi,
sea de «productos sanitarios para uso no médico» aplicados por profe-
sionales sanitarios o sea de uso de la neurotecnologia para mejora en el
marco de la medicina satisfactiva. La duda, sin embargo, es si el alto
potencial de injerencia de estos dispositivos en la esfera intima e iden-
titaria del sujeto exige que también se deba predicar igualmente tal ex-
tension del volumen de la informacion sobre los riesgos tipicos para
todo uso clinico de la neurotecnologia. Debe tenerse en cuenta a este
respecto que establecer como regla general la informacion exhaustiva
sobre todos los riesgos, sean o no frecuentes, puede crear una alarma
innecesaria, producir un exceso de informacion al paciente y contribuir
a desincentivar la prestacion del consentimiento informado; supondria,
ademas, establecer para estos casos una regla diferente a la del resto
de los actos médicos, no exentos tampoco de importancia ni de gra-
vedad en cuanto a los potenciales riesgos atipicos asociados (v.gr,
la muerte). Ambos argumentos aconsejan no cambiar la interpretacion
actualmente general sobre el contenido de la informacion en relacion
con los riesgos. Lo que si podria proponerse, como solucion intermedia
—sugerida también por algunos autores para el ambito de la medicina
curativa®— es extender en todo caso la informacion a los riesgos ti-
picos que, aunque infrecuentes, tuvieran una especial incidencia o gra-
vedad sobre la propia identidad e intimidad del paciente.

8 Segun GALAN CoRrTES, J.C. (2022), op. cit., pp.996-997, cuanto menos necesaria sea
una intervencion, mayor rigor resultard exigible en la informacion. En igual sentido, ARENAS
ALEGRIA, C. (2008), op. cit., pp.136-137.

1 En palabras de ROMEO MALANDA, S. (2022), op. cit., p.95, tan inadecuada es la infor-
macion por defecto, como por exceso, ya que, en este ultimo caso, el paciente puede resultar
abrumado y ser incapaz de asumirla toda, llegando incluso a generarle miedo o ansiedad.

2 Por todos, BERROCAL LANZAROT, A. 1. (2018), op. cit., p. 168 y la jurisprudencia que cita.
En una linea similar, ScumiTz, D. y REINACHER, P. (2006), «Informed consent in neurosurgery.
Translating ethical theory into action», Journal of Medical Ethics, vol. 32, p.498.

5 En concreto, GUERRERO ZAPLANA, J. (2004), op. cit., pp.91 y 195 y ROMEO MALANDA,
S. (2022), op. cit., p.95, proponen informar siempre sobre los riesgos graves, aunque sean
infrecuentes.
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3.2.2. La posibilidad de hallazgos inesperados (incidental findings)

Especialmente en relacion con los dispositivos neurotecnologi-
cos de prevencion o diagnostico, cuya funcion se centra en observar
las estructuras cerebrales y, sobre todo, medir las sefiales neuronales
y extraer o captar la informacidén que en general deriva del cerebro,
se plantea la problematica relacionada con la obtencion de hallazgos
inesperados y en qué medida quedan cubiertos por el consentimiento
del paciente. Preocupa especialmente la obtencién de datos neuro-
nales no consentidos, asi como de informacion privada (pensamien-
tos, recuerdos, sentimientos) que el sujeto no quiere que se conozca
publicamente®

Si bien una parte de esta preocupacion entra todavia dentro
del mundo de las hipotesis y predicciones, pues no se han llegado a de-
sarrollar por el momento dispositivos capaces de obtener con fiabilidad
informacion de tal calibre, lo que no se descarta en la actualidad es que
la obtencion de datos neuronales a través de algunos de los dispositivos
neurotecnologicos ya existentes se extienda a mas informaciéon de la
perseguida por la finalidad diagnostica o preventiva consentida por el
paciente. Concretamente, el estado actual de la técnica no permite
una extraccion focalizada de datos que haga posible limitar la informa-
cion que se recibe del cerebro, excluyendo otras informaciones no bus-
cadas®. Esto plantea un aparente problema desde el punto de vista
del consentimiento como legitimador del acto médico realizado con uso
de algunos de los dispositivos neurotecnoldgicos, puesto que dicho acto
puede extender sus efectos y su injerencia sobre el paciente mas alla
de lo que este ha consentido.

Ello, sin embargo, no lleva tampoco a negar el valor del consenti-
miento como principio legitimador de la aplicacion clinica de la neu-
rotecnologia, como no lo hace en ninguno de los demas campos en los
que existe una alta probabilidad de hallazgos inesperados (piénsese,
por ejemplo, en la genética). El consentimiento legitima la intervencion
y el objetivo perseguido por el acto médico respecto del que se ha in-
formado al paciente; otra cosa es qué ocurre con los hallazgos que ines-
peradamente se descubren con ocasion de tal intervencion. Al respecto,
la clave o solucion reside de nuevo en incluir en la informacion que se
proporciona con antelacion la advertencia de la posibilidad de que

¢ Seglin ROLLNERT LIERN, G. (2024), op. cit., p. 160, el problema reside en que la infor-
macion cerebral incluye datos provenientes del subconsciente que incluso pueden ser obtenidos
accidentalmente, sin intencionalidad por parte del responsable del tratamiento neurolédgico.
Preocupaciones similares las manifiestan [ENca, M. y ANDORNO, R. (2017), op. cit., p. 14.

% Indica PEREZ MANZANO, M. (2024), op. cit., p. 161, que las técnicas actuales de lectura
y recoleccion de datos neuroldgicos realizan amplios barridos de datos indirectos.
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se produzcan hallazgos inesperados®, solucion que contempla expre-
samente el art.47.4.° de la Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion
Biomédica, en relacion con este tipo de hallazgos en el marco de los
analisis genéticos. A partir de ahi, en la medida en que el paciente
consienta el acto tras dicha informacion previa, habra asumido el ries-
go de tales descubrimientos, cuyo contenido deberd comunicarsele
de forma integra. Esto serd asi salvo que haya hecho uso de su derecho
a no ser informado (contemplado en el art.4.1 LBRAP, que se refiere
a que «toda persona tiene derecho a que se respete su voluntad de no
ser informaday).

En aquellos casos en los que no se hubiera llevado a cabo la in-
formacion previa sobre la posibilidad de que se produjeran hallazgos
inesperados —Yy, por tanto, el paciente no hubiera tenido la oportunidad
de asumir o recibir esta informacion no buscada directamente con el
acto médico proyectado—, la cuestion que ha de resolverse es hasta
donde debe extenderse el deber de informacion de los profesionales
sanitarios sobre lo que se descubra con ocasion de la practica del acto
médico. Conforme al art.4.1 LBRAP («Los pacientes tienen derecho
a conocer, con motivo de cualquier actuacion en el ambito de su salud,
toda la informacion disponible sobre la misma, salvando los supuestos
exceptuados por la Ley»), podemos interpretar que debera transmitirse
toda la informacion obtenida de manera incidental cuando se refiera
al ambito de la salud del paciente; es decir, cuando se trate de un «ha-
llazgo médico»®’. Esto no evita que existan situaciones en las que se
plantee la duda respecto de la trascendencia para la salud del pacien-
te de ciertas informaciones obtenidas incidentalmente (por ejemplo,
el descubrimiento incidental de un recuerdo reprimido de haber sufri-
do abusos en la infancia, ;es una informacion que se refiere a la salud
del paciente?), pero habra de dejarse al criterio médico la valoracion
de esa incidencia.

3.3. La forma de prestacion del consentimiento
sgarantia reforzada?

Una cuestion que resulta también relevante en relacion con el con-
sentimiento informado en este contexto del uso sanitario de las neu-
rotecnologias tiene que ver con la forma de prestar el consentimiento.

% Ver el informe del CoMITE INTERNACIONAL DE BioETica DE LA UNESCO (2021), op. cit.,
p.-23.

7 En esa linea, en el marco del Reglamento (UE) 2025/327 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de febrero de 2025, relativo al Espacio Europeo de Datos de Salud y por el que
se modifican la Directiva 2011/24/UE y el Reglamento (UE) 2024/2847, el Considerando 67 y
el art. 61.5 se refieren al deber de comunicacion de «hallazgos significativos» que se produzcan
en el contexto del uso secundario de los datos de salud.
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Aunque frecuentemente se ha atendido a la cuestion de la forma como
una garantia del profesional sanitario (fundamentalmente, de prueba
del cumplimiento de sus obligaciones de informacion y de legitimacion
de la actuacion que va a desarrollar), la forma de prestar el consenti-
miento es también relevante para lograr el objetivo de que el paciente
tome conciencia de la trascendencia del acto que se va a realizar sobre
su integridad fisica y pueda formar, por tanto, de manera consciente
su voluntad. Esto es tanto mas necesario cuanto mayor es el riesgo
de la intervencion.

Sobre esta idea, podemos interpretar que la regulacion actual
exige adecuadamente la forma escrita como forma de prestacion
del consentimiento para la aplicacion sanitaria de dispositivos neuro-
logicos. Si bien la lectura del art. 8.2 LBRAP pudiera llevar a pensar
que la exigencia del consentimiento escrito queda limitada al supues-
to de dispositivos neurotecnologicos invasivos, cuya implantacion
requiere cirugia («El consentimiento sera verbal por regla general.
Sin embargo se prestara por escrito en los casos siguientes: interven-
cion quirdrgica, procedimientos diagnosticos y terapéuticos invaso-
res y, en general, aplicacion de procedimientos que suponen riesgos
o inconvenientes de notoria y previsible repercusion negativa sobre
la salud del paciente»), quedando el resto sometidos a la regla gene-
ral de consentimiento verbal, la regla del consentimiento escrito para
todos estos dispositivos —invasivos y no invasivos— se confirma
a partir del tenor literal del art. 10.2 LBRAP («El médico responsable
deberd ponderar en cada caso que cuanto mas dudoso sea el resultado
de una intervencion mas necesario resulta el previo consentimiento
por escrito del paciente»). De hecho, asi se prevé expresamente en el
art. 16-14 del Code Civil francés para los dispositivos neurotecnold-
gicos de imagen («Le consentement exprés de la personne doit étre
recueilli par écrit préalablement a la réalisation de 1’examen, apres
qu’elle a été diiment informée de sa nature et de sa finalité. Le consen-
tement mentionne la finalité de l'exameny [la cursiva es nuestra]), intro-
ducido por el art. 18 de la Ley francesa nim.2021-1017, de 2 de agosto
de 2021, relative a la bioéthique.

La exigencia de consentimiento escrito conlleva ademas indi-
rectamente que el consentimiento debe ser expreso y que no cabe
aqui su manifestacion tacita (como prevé también el citado precepto
francés)®. A ello se afiade que el consentimiento debe ser especifico,
para cada una de las actuaciones (art.8.3 LBRAP), lo que excluye

% De forma general, GUERRERO ZAPLANA, J. (2004), op. cit., pp.88-89; GOMEZ PAVON,
P. (2013), op. cit.,, p.108 y CADENAS OSUNA, D. (2018), op. cit., p.271, ligan la exigencia de
consentimiento escrito a la trascendencia de las actuaciones para la vida y salud del paciente.

% Como sefiala CADENAS OSUNA, D. (2018), op. cit., p.277, la literalidad del art. 8§ LBRAP
excluye en general la validez del consentimiento tacito.
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un consentimiento genérico. Con esto —escrito, expreso y especifico—
terminan, no obstante, las garantias que establece en general la regula-
cion sobre la autonomia del paciente respecto de la forma de prestacion
del consentimiento.

Ahora bien, la injerencia que suponen estas tecnologias en un
ambito tan intimo de la persona como es su mente y sus procesos psi-
quicos, unida a sus graves —potenciales o reales— riesgos o efectos
secundarios de cara a la identidad misma del sujeto y sus capacidades
cognitivas, puede llevar a justificar un procedimiento incrementado
de garantias en la prestacion del consentimiento, que incluya obligacio-
nes positivas del médico responsable, a través de las cuales se asegure
el hecho de que el consentimiento se emita con libertad y conciencia,
al menos para el caso de los dispositivos de tipo invasivo, que son
los que suponen un riesgo mayor’’. Como ocurre en la actualidad
con frecuencia y es objeto de abundante critica, la mera exigencia de un
consentimiento escrito puede facilmente caer en la practica rutinaria
—y cuestionable— de formularios de consentimiento’!. Estos no solo
presentan graves carencias en cuanto a su formulacion e incluso sobre
el mismo formato’, sino que a menudo se le ofrecen al paciente sin ex-
plicacion personalizada ni reflexion previa alguna, para que se limite
a firmarlos’. Frente a ello, la importancia de los potenciales riesgos
y efectos secundarios derivados del uso clinico de estas tecnologias
exige procedimientos personalizados que garanticen la informacion real
al paciente y una formacion consciente de su voluntad’™.

En este sentido, un ejemplo en nuestro ordenamiento lo constitu-
ye la LO 3/2021 —en el contexto del procedimiento a seguir cuando
exista una solicitud de prestacion de ayuda para morir—, cuyo art. 8.1
regula un proceso en el que el médico responsable debe acompanar
al paciente en la toma de decision con informacion personalizada, se-
guido de un periodo de reflexion tras el cual hay una segunda entrevis-

0 Favorables en general al establecimiento de obligaciones positivas en el marco del con-
sentimiento informado, WiSGALLA, A. y HASFORD, J. (2022), op. cit., pp.3 y 4.

"t Entre otros, DOMINGUEZ LUELMO, A. (2007), op. cit., p.302; GALAN CORTES, J.C. (2022),
op. cit., pp.931, 933 y 935 0 ROMEO MALANDA, S. [2022], op. cit., pp. 98-99.

2 Es frecuente la critica a la extension desmesurada de los formularios de consentimiento
informado en el ambito de la neurologia; ver, entre otros, ROBERTSON, F.C., MATHIESEN, T. y
BroOEkMAN, M.L.D. (2019), op. cit., p. 14; MirzA, B.A., et al. (2021), «The use of e-consent in
surgery and application to neurosurgery: a systematic review and meta-analysis», Acta Neuro-
chirurgica, vol. 165, p.3174. En el ambito nacional, igualmente, ROMEO MALANDA, S. (2022),
op. cit., p. 98 0 GUERRERO ZAPLANA, J. (2004), op. cit., pp. 100-101.

> Ponen de relieve la poca atencion prestada a la exigencia de tiempo de reflexion y madu-
racion de la informacion tanto GUERRERO ZAPLANA, J. (2004), op. cit., pp.96-97, como GALAN
CoRrTES, J.C. (2022), op. cit., p.903.

" Proponiendo igualmente un incremento de las garantias en este campo, PEREZ MANZANO,
M. (2024), op. cit., p. 161, asi como el informe del COMITE INTERNACIONAL DE BIOETICA DE LA
UNESCO (2021), op. cit., pp. 15 y 37, que enfatiza la necesidad personalizar la informacion al
paciente.
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ta’. Aunque reproducir integramente tal procedimiento puede resultar
quiza excesivo, consideramos que si deberian trasladarse algunos de sus
elementos al contexto de estas tecnologias, al menos en los dispositivos
de caracter invasivo de mayor riesgo. Concretamente, consideramos
que bastaria con incluir expresamente el requisito de una informacion
individualizada proporcionada por el médico responsable en una en-
trevista con el paciente, asi como un necesario tiempo de reflexion.

Entendemos, no obstante, que esta exigencia no es exclusiva de los
usos clinicos de los dispositivos neurotecnoldgicos invasivos, sino
que deberia igualmente extenderse a otras actuaciones en el ambito
médico de riesgo equiparable, en el sentido previsto por el ya citado
art. 8.2 LBRAPS. Para ¢llo, si bien no es necesario reformar expresa-
mente su tenor literal (puesto que tanto las tecnologias aqui tratadas
como el resto de intervenciones médicas de alto riesgo yase engloban
suficientemente en los conceptos de «intervencion quirdrgica, procedi-
mientos diagnodsticos y terapéuticos invasores y, en general, aplicacion
de procedimientos que suponen riesgos o inconvenientes de notoria
y previsible repercusion negativa sobre la salud del paciente»), quiza
si podria incluirse un nuevo apartado en el art. 10 LBRAP con una re-
daccion similar a la siguiente: «3. En los casos en que la informacion
deba prestarse por escrito, el médico responsable debera proporcio-
narsela al paciente en una entrevista personalizada, en la que pueda
resolver las dudas y preguntas del paciente. El consentimiento del pa-
ciente solo podra prestarse validamente tras un periodo de reflexion
adecuado». No se nos escapa, con todo, la dificultad que sefiala Galan
Cortés de implementar tal exigencia en el contexto de un sistema sa-
nitario como el nuestro, a menudo sobrecargado y escaso de medios”’.

Para finalizar con este apartado, llamamos la atencion hacia diver-
sas iniciativas de implementar un proceso digital de prestacion del con-
sentimiento, que se estan desarrollando en el marco de la neurociru-
gia como via para mejorar la satisfaccion del paciente con el proceso

> Articulo 8.1: «Una vez recibida la primera solicitud de prestacion de ayuda para morir
a la que se refiere el art. 5.1.¢), el médico responsable, en el plazo maximo de dos dias natu-
rales (...), realizara con el paciente solicitante un proceso deliberativo sobre su diagndstico,
posibilidades terapéuticas y resultados esperables, asi como sobre posibles cuidados paliativos,
asegurandose de que comprende la informacion que se le facilita. [...]

Transcurrido el plazo previsto en el art.5.1.¢) y una vez recibida la segunda solicitud, el
médico responsable [...] retomara con el paciente solicitante el proceso deliberativo al objeto de
atender, en el plazo maximo de cinco dias naturales, cualquier duda o necesidad de ampliacién
de informacion que se le haya planteado al paciente tras la informacion proporcionada después
de la presentacion de la primera solicitud, conforme al parrafo anterior».

6 Se trata, de hecho, de una reclamacion general de nuestros autores, que inciden tanto
en la necesidad de una informacién individualizada (por todos, GUERRERO ZAPLANA, J. [2004],
op. cit., pp. 100-101), como en la necesidad de separar informacion y consentimiento, otorgando
un plazo para reflexion (entre otros, CADENAS OsUNA, D. [2018], op. cit., p.290).

7 GALAN CoRTES, J.C. (2022), op. cit., pp.917-918.
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de consentimiento y, sobre todo, su comprension real de la informacion
recibida, motivo por el que esas alternativas resultan especialmente
interesantes en el contexto aqui analizado. Como relatan Mirza et al.,
el apoyo en recursos digitales (v. g, videos pregrabados, programas
de ordenador, aplicaciones de movil, presentaciones de Power Point,
webs de informacion, libros interactivos, animaciones interactivas,
plataformas especificas de consentimiento)’® incrementa de forma sig-
nificativa la satisfaccion del paciente, en comparacion con las practicas
estandar, lo que puede redundar en reducir la ansiedad previa a la inter-
vencion, e igualmente incrementa su grado de comprension”. Son téc-
nicas, no obstante, que no se adaptan por igual a todo tipo de paciente,
por lo que los autores recomiendan en todo caso complementarlas
con la entrevista personalizada®. Se trata, por tanto, de vias que se
pueden explorar en el futuro en el contexto aqui analizado, para avan-
zar hacia un verdadero proceso de consentimiento informado, si bien
se debe proceder con cautela.

3.4. El sujeto legitimado para prestar el consentimiento

3.4.1. La condicion del paciente en general como persona
vulnerable y su capacidad para consentir

La regla general establecida en el art.8.1 LBRAP es que —como
no puede ser de otra forma— el consentimiento debe ser prestado
por el afectado; esto es, en nuestro caso, por el paciente que va a ser
sometido al acto médico de aplicacion de un dispositivo neurotecnold-
gico. En este campo, no obstante, los autores sefialan frecuentemente
que los pacientes de enfermedades mentales (v. gr., alzhéimer, epilepsia,
ictus) son unos de los mas vulnerables, porque su enfermedad afecta
al procesado de informacion o a su capacidad de participar en la toma
de decisiones de alto nivel®'. Asi, segun Schmitz y Reinacher, muchos
de los pacientes en neurocirugia se encuentran incapaces de compren-
der su situacidon de forma suficiente como para poder tomar decisiones,
y menos ain consentir®,

Ante esta realidad, hemos de partir de la afirmacion de que, cuando
se produzca una de esas situaciones, no cabe duda de que habra que pa-

8 MIrzA, B.A. et al. (2021), op. cit., pp.3153 y 3174. Igualmente, para el Reino Unido,
ELmAHDI, A. y SMITH, D. (2024), op. cit., p.5.

7 MIRZA, B.A. et al. (2021), op. cit., pp.3165, 3173, 3174, 4175 y 3176.

% En este sentido, MirRzA, B.A. et al. (2021), op. cit., pp.3175-3176; WISGALLA, A. y
HASsFORD, J. (2022), op. cit., p.4 y ELMAHDI, A. y SmITH, D. (2024), op. cit., pp. 1,3 y 4.

81 Alerta especialmente el informe del ComITE ASESOR DEL CONSEJO DE DERECHOS HUMA-
NOSs DE LA ONU (2024), op. cit., pp.9, 11-13 y 22, sobre las garantias que se han de extremar para
que estas personas no se vean sometidas a coacciones sobre el uso de ese tipo de dispositivos.

8 ScHMITZ, D. y REINACHER, P. (2006), op. cit., p.497.
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sar a las reglas de consentimiento por representacion que contempla
el art. 9.3 LBRAP, que veremos mas adelante. Con todo, que algunos
pacientes se encuentren en tales condiciones no supone afirmar que to-
dos ellos sean incapaces de tomar decisiones. Piénsese, por ejemplo,
en la aplicacion de dispositivos neurotecnoldgicos no invasivos de ima-
gen, que puede producirse frecuentemente con caracter preventivo y en
pacientes que no han desarrollado aun una enfermedad neurolégica.

Es cierto que el consentimiento aqui prestado por tales pacientes
se produce frecuentemente en un contexto de necesidad y de vulnera-
bilidad general, que viene determinado por la existencia de una enfer-
medad que amenaza su vida o integridad fisica o psiquica, asi como
por el miedo a tal dolencia. Esto, sin embargo, no distingue al pacien-
te sometido a una intervencion con dispositivos neurotecnoldgicos
del resto de pacientes: el paciente, en general, se encuentra en situacion
de vulnerabilidad™®. Y, pese a ello, se ha aceptado ampliamente que el
consentimiento que presta es un consentimiento «libre», puesto que,
conforme garantizan nuestras normas (arts. 4, 8 y 10 LBRAP), se emite
por el paciente que conoce el acto al que se va a someter, su trascenden-
cia, riesgos, contraindicaciones y posibles alternativas®. Las circuns-
tancias internas —sean presiones sociales, necesidades, miedos o pre-
ferencias— que le lleven a adoptar una u otra decision sobre esa base
(su contexto) las integra en su decision, como en general las integra
en cualquier otra decision de la vida diaria. Consiguientemente, he-
mos de entender que la condicion de vulnerabilidad de los pacientes
por razén de la enfermedad ya estd internalizada y convenientemente
valorada por la persona que decide y que no le resta libertad; es un fac-
tor mas que tiene en cuenta para adoptar su decision. En ese sentido,
las decisiones en el ambito médico también son libres®. Ahora bien,
complementando y reforzando lo establecido en el apartado anterior,
para que esto sea realmente asi, el paciente debe disponer de un tiem-
po para realizar esta integracion de factores e interiorizacion de las
circunstancias. El tiempo de reflexion anteriormente propuesto evita
decisiones rapidas e impulsivas en las que predomina el contexto de ne-
cesidad, miedo o angustia.

Descartada, por tanto, la peculiaridad de los pacientes por su propia
condicion como tales, hay autores que pretenden poner de relieve otras

8 En palabras de CHANDLER, J. A. (2013), «Autonomy and the unintended legal consequen-
ces of emerging neurotherapies», Neuroethics, vol. 6, p.258, la situacion real de los pacientes
no responde necesariamente al modelo ideal de paciente independiente y autonomo, sino que
se ve influida por diversos factores sociales.

8 Solo se entiende, por tanto, como consentimiento «no librex» el viciado, aplicando a este
respecto la teoria de los vicios del consentimiento y el limite de las coacciones. Ver al respecto,
CADENAS OSUNA, D. (2018), op. cit., p.268 y ROMEO MALANDA, S. (2022), op. cit., p.92.

8 Ver un desarrollo mas extenso de esta idea en Rovira VINas, A. (2007), op.cit.,
pp- 158-159.
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peculiaridades propias o especificas de los pacientes sometidos al uso
de dispositivos neurotecnoldgicos frente al resto de los pacientes. Asi,
por un lado, Robertson, Mathiesen y Broekman sefalan que en este
campo el paciente puede verse influido en gran medida por terminologia
y nociones erradas sobre el resultado, ya que el término «innovaciony»
es percibido ocasionalmente como positivo, y se confia instintivamente
en el innovador como experto en el campo®. Por otro lado, Chandler
hace alusion a determinadas presiones normativas indirectas derivadas
de las consecuencias negativas de no someterse a algunas de las apli-
caciones clinicas de la neurotecnologia, que funcionan en cierto modo
como «carga» sobre el paciente, condicionando su consentimiento®.

Consideramos, no obstante, que las peculiaridades senaladas
por estos autores no son tales y que no requieren, por tanto, una regla
especifica para este campo. Por una parte, lo referido al término de
«innovacién» se comparte con otras tecnologias punteras en distintos
ambitos de la medicina (piénsese, por ejemplo, en el deslumbrante pa-
norama que les ofrece a los enfermos la nanotecnologia, la robdtica o la
medicina personalizada de precision); basta, por tanto, con lo que ya
indicamos anteriormente en el apartado.2.1 para todos los avances
tecnologicos respecto de la necesidad de incluir la informacion sobre
su caracter novedoso. Por otra parte, las presiones sociales o norma-
tivas indirectas son, simplemente, unas de las multiples presiones
que afectan a la decision de una persona de someterse a tratamiento
médico y que integra en su proceso de toma de decision®®.

3.4.2. Las situaciones de falta de capacidad
y el consentimiento por representacion

Para que el paciente pueda emitir validamente su consentimiento,
debe ser capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable
de la asistencia [art. 9.3.a) LBRAP]; es decir, debe estar en condiciones
de entender los hechos basicos que rodean a la decision, aplicarlos a su
propia situacion, procesar esa informacion de manera légica y expre-
sar sus preferencias®’. Mas alla de que la constatacion de la condicion

8% ROBERTSON, F.C., MATHIESEN, T. y BROEKMAN, M. L. D. (2019), op. cit., p. 18.

87 CHANDLER, J.A. (2013), op. cit., pp.253-258: entre otros, el principio de mitigacion
del dafio en la responsabilidad civil o situaciones de crisis familiar que impulsan a los padres
a adoptar ciertas decisiones respecto de sus hijos, para evitar una valoracién negativa de sus
funciones paternas.

% De hecho, el propio CHANDLER, J.A. (2013), op. cit., p.259, afirma que aceptamos rutina-
riamente como paciente autonomo al que adopta decisiones hechas bajo varias formas de presion
social y no nos arriesgamos a minar la autonomia del paciente rechazando paternalistamente sus
decisiones hechas sobre formas de presion o restriccion ubicuas.

8 Esos cuatro puntos (understanding, appreciation, reasoning y express a choice) son
puestos de relieve como decisivos por los autores fuera de nuestras fronteras; v. gr., VAISHNAV,
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de falta de capacidad no es sencilla y que resulta, de hecho, una di-
ficultad a la que generalmente —no solo en este campo, por tanto—
se enfrentan los profesionales sanitarios bajo cuyo juicio clinico recae
esta valoracion, esta situacion conduce a los supuestos en los que la
ley prevé la prestacion del consentimiento por representacion.

En atencion, no obstante, a los peculiares riesgos y efectos secunda-
rios que plantean las neurotecnologias en su aplicacion en el contexto
sanitario, debe valorarse si es necesario realizar alguna matizacion
respecto de las previsiones generales que contempla el art. 9.3 LBRAP.
Concretamente, la norma prevé tres circunstancias que desarrolla
en sendos apartados: @) la situacion de quien transitoriamente se en-
cuentra privado de capacidad para consentir; b) la situacion de quien
se encuentra privado de tal capacidad de forma estable; y ¢) la situa-
cion de los menores. Veamoslo por separado.

3.4.2.1. Paciente transitoriamente incapaz de consentir

Por lo que respecta, en primer lugar, al caso previsto por el
art. 9.3.a) LBRAP, referido a que la persona «no sea capaz de tomar
decisiones [...] o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse
cargo de su situacion»’’, hemos de plantearnos si la mejor solucién
en este contexto es acudir al consentimiento por representacion, solu-
cion ya de por si criticable en este ambito en el que los bienes afec-
tados son de tipo altamente personal®. Ello resulta especialmente
dudoso en el marco del uso sanitario de la neurotecnologia,, sobre
todo cuando el contexto en el que se plantea este supuesto normativo
no es un supuesto de urgencia [puesto que para tales casos rige la regla

N.H. y CHionG, W. (2018), op. cit., p.540 y Farisco, M., LAUREYS, S. y Evers, K. (2015),
«Externalization of consciousness. Scientific possibilities and clinical implications», Current
Topics in Behavioral Neurosciences, vol. 19, p.214. Entre nuestros autores, se hace referencia
también en general a la necesidad de apreciar en el paciente un criterio cognitivo y otro voli-
tivo; ver, entre otros, GUERRERO ZAPLANA, J. (2004), op. cit., p.81 o Rovira VINas, A. (2007),
op. cit., pp. 149-150.

% Debe sefialarse que la identificacion de este supuesto es controvertida, puesto que un
sector minoritario (GONZALEZ CARRASCO, M.*.C. [2021], «La prestacion del consentimiento
informado en materia de salud en el nuevo sistema de apoyos de ejercicio de la capacidady,
Derecho Privado y Constitucion, vol. 39, p.227) identifica el referente de este caso en el sujeto
incapaz natural (es decir, el que no habia sido sometido a un procedimiento de incapacitacion
antes de la reforma de la ley 8/2021). La mayoria, no obstante, coincide con la clasificacion
aqui propuesta, que ubica en este precepto al sujeto transitoriamente privado de conocimiento
o voluntad: por todos, GUERRERO ZAPLANA, J. (2004), op. cit., pp. 81-82; BERROCAL LANZAROT,
A.1L. (2018), op. cit., p. 194 o Vivas TESON, 1. (2022), «Consentimiento informado (II)», en Ro-
meo CASABONA (dir.), Manual de Bioderecho. Adaptado para la docencia en ciencias, ciencias
de la salud y ciencias sociales y juridicas, 2.* ed., Madrid: Dykinson, pp. 125-126.

ol Muestra de ello PEREZ MANZANO, M. (2024), op. cit., p. 170, que pone de relieve los pro-
blemas éticos de dejar las decisiones en manos de terceros que representen la voluntad de quie-
nes no pueden prestarla por si solos. En igual sentido, GOMEZ PavON, P. (2013), op. cit., p. 120.
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del art.9.2.5) LBRAP, a la que ya nos referimos en el apartado . 1.2].
En concreto, dada la gravedad de las potenciales consecuencias uni-
das al uso de algunos de estos dispositivos —especialmente los in-
vasivos—, y dado que no se trata de una situacion urgente —de vida
0 muerte inminente—, nos planteamos si no seria mejor esperar y ex-
cluir de aqui un posible consentimiento por representacion, introdu-
ciendo una salvedad a la regla del art.9.3.a) LBRAP para el campo
de la neurotecnologia.

Tras la reforma introducida en el ambito civil por la Ley 8/2021,
de 2 de junio, por la que se reforma la legislacion civil y procesal
para el apoyo a las personas con discapacidad en el ejercicio de su
capacidad juridica (en adelante, Ley 8/2021), es cierto que puede dis-
cutirse si la funcion del representante en el ambito de la salud debe
ser sustituir al representado en la toma de las decisiones que este hu-
biera adoptado, de poder hacerlo por si mismo (su voluntad presunta,
a la que remite el art.249 II CC), o si debe obrar en pro del «mayor
beneficio para la vida o salud del paciente», conforme sigue diciendo
el art. 9.6 LBRAP®2. Ahora bien, sea cual sea el criterio que se tome
como referente a este respecto, el sentido de la actuacion del represen-
tante en el contexto de las aplicaciones neurotecnologicas no es en ab-
soluto claro en el supuesto de hecho del art. 9.3.a LBRAP. No existien-
do una amenaza inminente a la vida o salud del paciente, debe tenerse
en cuenta que la intervencion que se plantea sobre su integridad fisica
—la requerida por la aplicacion de un dispositivo neurotecnoldgico
invasivo— puede conllevar importantes riesgos y efectos colaterales
sobre la propia identidad e integridad mental del paciente. Esto hace
que no resulte claro ni facil determinar en ese contexto ni su voluntad
presunta ni cudl es el mayor beneficio para su vida o salud; de ahi la ne-
cesidad de obrar con una mayor cautela y la menor claridad de la legiti-
macion de la actuacion de un representante en sustitucion del paciente.

Por ello, consideramos que, en el contexto delimitado por el
art. 9.3.a) LBRAP, deberia excluirse el consentimiento por represen-
tacion para las aplicaciones de dispositivos neurotecnologicos de alto
riesgo —especialmente, los invasivos— y esperarse a que el paciente
salga de la situacion transitoria que le impide prestar por si mismo
el consentimiento. Es el profesional sanitario quien debera valorar tanto
la situacion de capacidad del paciente como la inminencia del riesgo
para su vida o salud de no llevarse a cabo el acto médico de aplica-
cion del dispositivo neurotecnolégico (y, por tanto, cuanto se debe

2 Ver este debate en Macia MoRILLO, A. (2025), «Adaptacion de las principales normati-
vas del derecho biomédico a los cambios en materia de capacidad juridica de las personas con
discapacidad», en ARMAZA et al. (coords.), Del derecho penal al bioderecho. Homenaje a Carlos
Maria Romeo Casabona, Granada: Comares, pp.471-473. Por nuestra parte, nos inclinamos
por la primera opcion (ibid., p.477), al igual que otros autores que analizan el tema, tales como
GALAN CORTES, J.C. (2022), op. cit., p. 853 0 BERROCAL LANZAROT, A.1. (2018), op. cit., p. 193.
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esperar), teniendo en cuenta la interpretacion estricta del concepto
de urgencia —ya referida en el anterior apartado1i.1.2— que puede
llevar a aplicar la regla de excepcion al consentimiento en el marco
del art.9.2.5) LBRAP.

3.4.2.2. Paciente con discapacidad

Distinto es, logicamente, el caso contemplado en el art.9.3.5)
LBRAP, referido a situaciones de falta de capacidad permanente, donde
tal espera no parece tener sentido. Se debe partir, no obstante, de sena-
lar que, tras la entrada en vigor de la citada Ley 8/2021, que suprime
el proceso de modificacion judicial de la capacidad (o incapacitacion)
y convierte en excepcionales las situaciones de representacion de las
personas con discapacidad (art.249.1II CC), se impone la necesidad
de una reforma completa de este precepto®. No en vano, el tenor lite-
ral de la norma en su redaccion actual contradice el espiritu y la letra
de la mencionada norma.

Con todo, y sea cual sea el cariz que vaya a tomar esa reforma
—cuando finalmente se acometa, y si se acomete—, lo cierto es que
esta debe contemplar una solucion para la situacion de las personas
con discapacidad cuyas condiciones les impidan —como establece
el art. 9.3.a) LBRAP— «hacerse cargo de su situacion» en el ambito
médico. De lo contrario, situaria a estos pacientes en un limbo en el
que no podria adoptarse ninguna medida sanitaria, al carecer ellos
de capacidad para hacerlo por si mismos y no preverse quién actuase
en su nombre. Dado que, en la l6gica actual de la LBRAP, esta solucion
es la de la representacion —que, en relacion con las cuestiones mé-
dicas, recaeria sobre quien tuviera atribuidas para el paciente las fun-
ciones de curador representativo—, es dificil imaginar que una futura
reforma fuera a cambiar ese criterio y fuera a establecer una solucion
diferente, que se separara a su vez de la prevista en el apartado ¢) para
los menores de edad®. Por nuestra parte, y por lo que respecta al objeto
concreto de este informe, no hay tampoco razon alguna que justifique
proponer aqui una solucion diferente para el caso concreto del uso sani-
tario de la neurotecnologia en este tipo de pacientes con discapacidad.

Por lo que respecta, en cambio, a las personas con discapacidad
cuya condicion si les permita hacerse cargo de su situacion médica,
consideramos que —tanto para las aplicaciones neurotecnologicas
como para cualquier otra actuacion en el ambito médico— deberan

% VER MAciA MoORILLO, A. (2025), op. cit., pp.470-471 y 476-478.

% Favorables en general de mantener la referencia al representante en las situaciones en
las que se haya establecido esa medida de apoyo, por ejemplo, ELizaRl URTASUN (pp. 354-355)
o TORRELLES TORREA (p. 88), aunque subrayando lo excepcional de la medida.
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entenderse englobadas en la regla general del art. 8.1 LBRAP (presta-
cion personal del consentimiento), sin perjuicio de que se deba precisar
en la norma la posibilidad de que deban actuar con el auxilio de los
apoyos que precisen’.

3.4.2.3. Paciente menor de edad

Por ultimo, en relacidén con el caso de los menores, ha de sefialarse
que actualmente el art. 9.3.c) LBRAP establece la representacion para
los que «no sean capaces intelectual ni emocionalmente de comprender
el alcance de la intervencion». Esto obliga a distinguir entre la situacion
de los menores maduros y los menores no maduros.

Por lo que respecta a los primeros —los menores capaces intelec-
tual y emocionalmente de comprender el alcance de la intervencion
médica—, la norma les permite decidir por si mismos el sometimiento
a todo tipo de actos médicos, quedando amparados en la regla general
del art. 8.1 LBRAP. Esta idea —que encuentra su paralelo general en el
art. 162 CC— se refuerza en el art. 9.4 I LBRAP para los emancipados
y los mayores de 16 anos [«Cuando se trate de menores emancipados
o mayores de 16 afios que no se encuentren en los supuestos b) y ¢)
del apartado anterior, no cabe prestar el consentimiento por represen-
taciony»]), si bien debe subrayarse que la remision al apartado ¢) lleva
a exigir que tengan también suficiente madurez®®. Con todo, esa regla
general de exclusion de la representacion para los emancipados y los
menores maduros de 16 anos —y habria que entender igualmente
para todo menor maduro— se exceptua en el art. 9.4 II LBRAP para
los casos en que «se trate de una actuacion de grave riesgo para la vida
o salud del menor, segtn el criterio del facultativo», supuestos en los
que solo se oird y tendra en cuenta la opiniéon del menor.

Al trasladar este panorama normativo al contexto del uso sanitario
de la neurotecnologia sobre menores de edad maduros, una pregunta
previa que ha de resolverse —pero cuya respuesta corresponde al le-
gislador— es si el principio de proteccion del interés superior del me-
nor podria justificar la imposicion de limites normativos que excluye-
ran la aplicacién sanitaria de algunos dispositivos neurotecnologicos
—los de mayor potencial de manipulacion neuronal y de alteracion,
directa o colateral, de la esencia de la propia persona—?’, al menos

% Mas extensamente, MACIA MORILLO, A. (2025), op. cit., pp.471 y 476. La idea de reco-
nocer a las personas con discapacidad la posibilidad de adoptar por si mismos decisiones en ma-
teria de salud se puede encontrar también en Rovira VINas, A. (2007), op. cit., p. 166; CADENAS
OsuNa, D. (2018), op. cit., pp.213 y 223 o BERROCAL LANZAROT, A.1. (2018), op. cit., p. 198.

% Tgualmente, BERROCAL LANZAROT, A. 1. (2018), op. cit., pp.206-207.

%7 Como indica ROMEO MALANDA, S. (2022), op. cit., pp.103-104, el Estado tiene la
obligacion de garantizar la proteccion de los menores, lo que puede justificar la adopcion
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hasta que se supere la mayoria de edad [limitacion que, por ejemplo,
existe para la eutanasia, ex art.5.1.a) LO 3/2021] o, incluso, el umbral
fisico en el que se pierde la plasticidad cerebral®®. El alto potencial
diagnostico y terapéutico de estas tecnologias obliga, no obstante,
a adoptar esta decision con un cuidadoso analisis del equilibrio entre
riesgos y beneficios, que probablemente se decante por los segundos
en la mayor parte de los supuestos.

En todo caso, mientras tal decision no se adopte y se permita el uso
de dispositivos neurotecnologicos sobre menores en el &mbito sanitario,
la siguiente cuestion que hay que resolver es la de si debe mantenerse
en esos actos médicos concretos la regla general de consentimiento
prestado directamente por el menor maduro, o si es necesario cam-
biar aqui tal regla, justificando la limitacién en su interés superior,
conforme establece el art.2.1 II de la LO 1/1996, de 15 de enero,
de Proteccion Juridica del Menor, de modificacion parcial del CC y de
la Ley de Enjuiciamiento Civil (en adelante LOPJM). En este punto,
aunque ciertamente el riesgo es grande, no encontramos justificacion
suficiente para introducir una limitacion paternalista que no se impone,
en cambio, en la posibilidad de que estos menores maduros decidan
por si solos si someterse a otras intervenciones médicas. La madurez
debe considerarse, por tanto, que es justificacion suficiente para que su
consentimiento y voluntad deban respetarse como principio rector
que guie las intervenciones que afecten a su salud fisica y psiquica,
igual que se admite para las personas mayores de edad. No hay que ol-
vidar que el mencionado art.2.1 II LOPJM establece una interpretacion
restrictiva de las limitaciones a la capacidad de obrar de los menores
y que la regla de prestacion del consentimiento directo por parte de los
menores maduros se adopto bajo la vigencia ya de dicha norma, pon-
derando suficientemente lo que se debia considerar que era el interés
superior del menor en este campo médico.

El limite a esta regla seria, pues, solo el que contempla en gene-
ral el ya mencionado art.9.4 II LBRAP, para el caso de que la actua-
cion médica supusiera un grave riesgo para la vida o salud del menor
a juicio del facultativo, supuesto en el que prima el interés superior
del menor sobre su autonomia y se atribuye normativamente la deci-
sion a los representantes legales. La duda aqui, no obstante, es si esta
excepcion puede llegar a convertirse en la regla general en el marco

de disposiciones que limiten su capacidad, incluso en el ambito de sus derechos de la perso-
nalidad. El interés superior del menor, recogido en el art.2 LOPJM se constituye aqui en el
criterio rector.

% Indica el informe del CoMITE INTERNACIONAL DE BIOETICA DE LA UNESCO (2021),
op. cit., p. 12, que las experiencias tempranas impactan en la estructura y funcion del cerebro en
desarrollo, afectando a la salud, aprendizaje y comportamiento del resto de la vida. Esa plasti-
cidad neuronal se sitia entre los 5 y los 30 aflos, segtin el informe de la AGENcIA ESPANOLA DE
PROTECCION DE DATos (2024), op. cit., p. 17.
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de la neurotecnologia y si, por tanto, de la mano de la indeterminacion
relativa del supuesto de hecho contemplado en la norma®, unida a la
consideracion del grave riesgo que tales dispositivos comportan para
el desarrollo mental futuro del menor —que se podria englobar en un
concepto de salud «psiquicay—, se puede invertir aqui en la practica
la regla general. Consideramos, no obstante, que se debe mantener
en este punto una interpretacion restrictiva de la excepcion prevista,
dado que se trata de una limitacion de derechos'®, y que, por tanto,
no se podra aplicar por defecto en este campo ni extenderse la limi-
tacion a todo dispositivo neurotecnoldgico, aunque sin duda si podra
ser aplicada a los que conlleven un mayor riesgo de alteracion de la
integridad e identidad mental del menor.

Frente al caso de los menores maduros, en cambio, la problematica
relativa al legitimado para prestar el consentimiento se reduce sensi-
blemente para los menores no maduros, respecto de los que, conforme
a la regla del 9.3.c) LBRAP, rige el principio de prestacion del consen-
timiento por parte de sus representantes legales. De hecho, no parece
haber razones para dudar que tal regla deba mantenerse en el contexto
clinico —es decir, en el supuesto de que la intervencion persiga un fin
preventivo, diagndstico o terapéutico para la promocion de la salud
del menor—, pues, en el contexto de una intervencion médica clinica-
mente indicada por un facultativo que ya ha sopesado adecuadamente
los riesgos y beneficios implicados en el acto médico propuesto, ello
se corresponde con el interés superior del menor, que debe guiar aqui
el criterio de los representantes.

Si acaso, el problema se podria plantear respecto de esos menores
en relacidn con las intervenciones médicas de mejora —con la dificul-
tad ya sefialada anteriormente en el apartado11 en cuanto a su identifica-
cion en las zonas grises— y de medicina voluntaria o satisfactiva. Para
estas, la actuacion de los representantes legales de los menores sigue
quedando legitimada en la regla general del art. 9.3.c) LBRAP, si bien
extremando la necesidad de constatar que persigue el «mayor benefi-
cio para la vida o salud del paciente» (art. 9.6 LBRAP) y la proteccion
del interés superior del menor (art.2 LOPMJ). En ese marco y con esos
limites, no encontramos razones para cambiar aqui esta regla y excluir
el posible consentimiento de los representantes legales de los menores
a este tipo de intervenciones relacionadas con dispositivos neurotec-

% Sefiala en concreto ROMEO MALANDA, S. (2022), op. cit., p. 106, que puede ser complejo
definir qué es una «actuacion de grave riesgo», pues tanto podria referirse al riesgo de la inter-
vencion médica para la salud del paciente, como a la gravedad de la enfermedad en si misma.
En la misma linea, RovirA VINas, A. (2007), op. cit., p. 173.

100 Coincide con esta interpretacion restrictiva CADENAS Osuna, D. (2018), op.cit.,
pp-237-238, quien, no obstante, pone de relieve que en la practica los médicos suelen exigir tam-
bién el consentimiento de los representantes legales, en el contexto de una medicina defensiva.
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noldgicos!'’!. Aunque es cierto que la aplicacion de tales dispositivos

puede conllevar un alto riesgo de afectacion a la evolucidon neuronal
del menor —y, consiguientemente, a su propio desarrollo como perso-
na—, podriamos sefialar que no es un riesgo nuevo o espemal ya que
esta misma situacion se permite conforme a la organizaciéon general
de nuestro sistema, donde se atribuye a los representantes legales de los
menores la facultad de adoptar decisiones con influencia directa o in-
directa sobre su desarrollo como personas (piénsese en las elecciones
que se adoptan sobre el tipo de educacion publica o privada, las activi-
dades extraescolares, etc.). Es cierto, como ya vimos al comienzo de es-
tas paginas, que en este caso la 1nﬂuen01a puede ser directa y mayor ',
pero eso es algo que tendrd que sopesarse para valorar en su conjunto
si la intervencidn propuesta de mejora de la salud o de medicina vo-
luntaria responde o no al mayor beneficio para la salud del menor vy,
en definitiva, a su superior interés'%.

3.5. Larevocacion del consentimiento

El principio del consentimiento informado presupone la autodeter-
minacion del paciente y esto incluye su derecho a redefinir, rectificar
o revocar sus preferencias'®. En ese sentido, el art. 8.5 LBRAP esta-
blece que: «El paciente puede revocar libremente por escrito su con-
sentimiento en cualquier momento». Ahora bien, aunque tal facultad
de revocacion se reitera por algunos textos para el campo concreto de la
neurotecnologia en el ambito sanitario ', ha de sefialarse que es posi-
ble que en este contexto la materializacion de la revocacion sea dificil
o, incluso, imposible. Piénsese, por ejemplo, en la implantacion de un
dispositivo de interfaz cerebro-computadora o de electrodos de estimu-
lacion cerebral profunda cuya retirada pueda conllevar graves riesgos
para la vida o la integridad fisica del paciente; o en determinados efec-

19 En igual sentido, afirma PEREZ MaNZANO, M. (2024), op. cit., p. 170, que «la respuesta
sera sin duda positiva si se trata de un proceso terapéutico que pretende que el menor pueda
alcanzar niveles de normalidad en aquellas habilidades y capacidades que de forma natural o
accidental le han sido negadas». Por ejemplo, la autorizacion parental para un implante coclear.

192 Asi lo ponen de relieve los informes del ComITE ASESOR DEL CONSEJO DE DERECHOS
HumaNos DE LA ONU (2024), op. cit., p. 12 y del COMITE INTERNACIONAL DE BIOETICA DE LA
UNESCO (2021), op. cit., p.22.

13 Para BERROCAL LANZAROT, A.I. (2018), op. cit., p.209, tal interés se debe identificar
con la proteccion de su vida y salud y las consecuencias futuras que cualquier decision referida
a dichos bienes juridicos se puede derivar, unida al caracter irreversible de ciertas actuaciones
médicas.

104 Ver DoMINGUEZ LUELMO, A. (2007), op. cit., p.309 y EMALDI CIRION, A. (2008), op. cit.,
p-934.

15 En concreto, asi lo hace actualmente el art. 16-14 del Code civil francés, referido a las
técnicas neurotecnologicas de imagen cerebral, donde se afirma que el consentimiento: «est
révocable sans forme et & tout moment».
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tos sobre la integridad o identidad mental del sujeto derivados del uso
de una de estas tecnologias que sean irreversibles. Notese, no obstante,
que con esta advertencia no pretendemos implicar que esa situacion
solo se produzca respecto de la aplicacion de estas tecnologias y que
no se produzca igualmente en relacion con otros procedimientos o actos
médicos; por el contrario, es una circunstancia relativamente comun
en el ambito médico!®. Con todo, esto no significa que no se deba
tener en cuenta y que no se deba prever por parte del paciente y del
profesional médico.

La forma adecuada para llevar a cabo tal prevision reside una vez
mas en la informacion previa proporcionada al paciente, en la que se
debera incluir —si tal es el caso— la advertencia respecto de los efec-
tos total o parcialmente irreversibles del procedimiento o acto médico
con uso de neurotecnologia para el que se solicita su consentimiento,
asi como de los riesgos derivados de tal reversion. Si, en esas circuns-
tancias, el paciente interioriza el riesgo y presta su consentimiento,
habra asumido de forma voluntaria y consciente la limitacion factica
de su facultad de revocacion.

Lo que si puede resultar —en cambio— especifico de las aplica-
ciones sanitarias de la neurotecnologia en relacion con la revocacion
del consentimiento tiene que ver con la posible incidencia de estos
dispositivos sobre la identidad del sujeto, sus comportamientos o su
forma de ser. Pensando en el uso de dispositivos neurotecnoldgicos
que pasen a integrarse en el cuerpo del paciente (v. g7, interfaz cerebro-
computadora, implantes), y sobre la idea de la posible disrupcion de la
continuidad psicologica del individuo que puede causar eventualmente
el uso de tales dispositivos —potencialmente y conforme a lo ya cons-
tatado por la ciencia—, habria que plantearse en qué medida el sujeto
mismo puede condicionar o limitar sus propias actuaciones posteriores
en el ambito sanitario respecto de su consentimiento original'”’.

Hay que recordar en este sentido las llamadas «instrucciones pre-
vias», cuya relevancia en el &mbito de las enfermedades neurologicas
y psiquiatricas se suele poner en general de relieve, sobre todo en las
de tipo degenerativo'®. Como es sabido, el art. 11 LBRAP establece
que: «Por el documento de instrucciones previas, una persona mayor
de edad, capaz y libre, manifiesta anticipadamente su voluntad, con ob-
jeto de que esta se cumpla en el momento en que llegue a situaciones
en cuyas circunstancias no sea capaz de expresarlos personalmente,

196 En esa linea, sefiala en general ROMEO MALANDA, S. (2022), op. cit., p. 100, que la mo-
dificacion de la decision del paciente solo puede hacerse «si ello resulta materialmente posible».

107 Se plantea asi el informe del COMITE INTERNACIONAL DE BIoETICA DE LA UNESCO
(2021), op. cit., p. 14, si las decisiones tomadas antes de la intervencién permanecen tras algunos
cambios y como ello puede llevar a reformular el consentimiento originario.

18 Ver al respecto VAISHNAV, N. H. y CHIONG, W. (2018), op. cit., p. 541, para el alzhéimer.
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sobre los cuidados y el tratamiento de su salud o, una vez llegado el fa-
llecimiento, sobre el destino de su cuerpo o de los 6rganos del mismo.
El otorgante del documento puede designar, ademas, un representante
para que, llegado el caso, sirva como interlocutor suyo con el médico
o el equipo sanitario para procurar el cumplimiento de las instrucciones
previas». Aunque de la redaccion del precepto resulta patente que este
instrumento no esta pensado para un supuesto como el aqui planteado
—de posible cambio del «yo» del paciente—, sino como aplicacion es-
pecifica en el ambito de la salud de los llamados «poderes preventivosy,
podria plantearse la creacion de algin mecanismo similar que pudiera
servir de limite ex ante impuesto por el paciente a través del cual dis-
pusiera su deseo de revocar o revertir el procedimiento que ha causado
el cambio en su personalidad.

Es patente, no obstante, la dificultad de arbitrar un instrumento
de este tipo, sobre todo en consideracion de aquellos casos en los
que, tras el procedimiento sanitario en cuestion, el paciente —aunque
con la modificacion en su personalidad o en su continuidad psicold-
gica— mantenga la capacidad para conocer la trascendencia de sus
actos y, en estas circunstancias, decida privar de validez las disposi-
ciones anteriormente formuladas. Otra cosa seria dar mayor validez
a la voluntad del pasado frente a la voluntad presente del sujeto, cosa
que no se admite en general en el derecho (piénsese, por ejemplo, en el
testamento), ni tampoco en concreto en el marco de las instrucciones
previas'®. La hipotesis planteada se queda, por tanto, como un mero
ejercicio tedrico sin materializacion practica posible.

4. INCIDENCIA DE LA NEUROTECNOLOGIA ]
EN EL MARCO DE LA RESPONSABILIDAD MEDICA

Como se ha puesto ya suficientemente de relieve en las paginas
anteriores, aunque las aplicaciones sanitarias de la neurotecnologia
son potencialmente muchas y altamente beneficiosas en cuanto a su
situacion real y prevision actual, los posibles riesgos que conllevan
son igualmente altos. Es, por tanto, posible que, frente al objetivo cli-
nico o de mejora de la salud perseguido por el paciente a través del acto
sanitario que hace uso de este tipo de dispositivos, no se obtenga el re-
sultado perseguido o este vaya acompafiado de algiin efecto secunda-
rio o colateral indeseado y perjudicial para su vida o integridad fisica
o psiquica. Es aqui donde entra en juego la responsabilidad civil, como
institucion para restablecer el equilibrio de intereses afectados cuando

199 Refiriéndose a la posibilidad de revocar las instrucciones previas por la voluntad poste-
rior, BERROCAL LANZAROT, A. 1. (2018), op. cit., p. 189 y Vivas TESON, 1. (2022), op. cit., p. 175.
Esta ultima indica con claridad que se debe estar al ultimo documento otorgado.
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concurran los requisitos que establece el ordenamiento para que surja
un deber de reparacion '’

En este sentido, debe finalizarse este informe analizando si han
de cambiarse o matizarse de alguna forma las reglas que regulan
en nuestro ordenamiento la responsabilidad civil para adaptarlas a la
situacion de las neurotecnologias en el ambito sanitario. Para ello, ha-
cemos la advertencia de que no vamos a centrarnos especificamente
en el elemento de la relacion de causalidad, ya que no ofrece a nuestro
juicio una entidad particular en este campo, mas alla de los problemas
generales de dificultad de la prueba asociados a todas las intervenciones
médicas, como sector técnico y tecnificado en el que el damnificado
es lego en la materia. Los dispositivos neurotecnoldgicos comparten
sin duda ese rasgo de tecnicidad propio de cualquier acto médico,
por lo que no requieren un comentario especifico al respecto, sin per-
juicio de que se pueda remitir en este punto al principio de facilidad
probatoria y a las diversas doctrinas jurisprudenciales de facilitacion
de la prueba que ya de por si se aplican en general en el marco de la
responsabilidad médica.

Los elementos de la imputacion subjetiva de la responsabilidad
y del dafio si requieren —en cambio— un mayor comentario, al que
vamos a dedicar las paginas finales de este informe para apuntar
las cuestiones clave o sobre las que hay que reflexionar en esta materia.
Téngase presente, no obstante, que se trata de una materia que practi-
camente no ha sido tratada por parte de la doctrina especializada.

4.1. El criterio de imputacion subjetiva del dafio

4.1.1. La responsabilidad por culpa como regla general
frente a la responsabilidad objetiva

Es de sobra conocido que en el ambito sanitario impera de manera
generalizada el principio general de la responsabilidad por culpa o ne-
gligencia consagrado en el Codigo Civil (arts. 1101 y 1902). Frente
a las tendencias extendidas en otros ambitos hacia la objetivacion de la
responsabilidad —movidas por el criterio del favor victimae—, en el
campo de la responsabilidad médica se reitera de manera practicamente
uniforme la idea de que la incertidumbre de los procesos bioldgicos
y del funcionamiento del cuerpo humano no permite imponer a los pro-
fesionales médicos la obligacion de alcanzar el resultado de curacion
perseguido por el enfermo ni de controlar el desarrollo o evolucion

1% La intervencion de la responsabilidad civil en este campo es, de hecho, relativamente
frecuente, por su alto riesgo de mortalidad, como relatan ELmaAHDI, A. y SmiTH, D. (2024),
op. cit., p.2, para la neurocirugia.
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de la enfermedad o dolencia tratada''!. Sin embargo, la irrupcion de los

grandes avances neurotecnoldgicos en este ambito siembra la duda
respecto de si deba mantenerse aqui también ese criterio, por un lado,
y, por otro, respecto de como fijar el parametro del comportamiento
diligente. Veamoslo por separado.

4.1.1.1. El posible cambio hacia un criterio
de responsabilidad objetiva

Como es sabido, la responsabilidad objetiva, como criterio de impu-
tacion de responsabilidad alternativo al criterio tradicional de respon-
sabilidad por culpa o negligencia, surge en el contexto de actividades
que suponen un especial riesgo de producir dafios, pero que son social-
mente toleradas por los beneficios que conllevan. Es por ello el crite-
rio de imputacion subjetiva de responsabilidad empleado por nuestro
legislador en contextos tales como la circulacion de vehiculos a motor,
la energia atomica, la navegacion aérea o los productos defectuosos.
Ahora bien, como excepcion frente al criterio general de imputacion
subjetiva de responsabilidad, se trata de un criterio que debe ser esta-
blecido por el legislador, alli donde se desee aplicar. Este debe pon-
derar cuidadosamente —a la hora de adoptar esa opcion normativa—
las consecuencias derivadas de la mayor carga que una responsabilidad
de ese tipo impone sobre el sujeto al que se le imputa el riesgo de la
actividad y como todo ello repercute sobre la sociedad y los individuos
(v. gr., incremento de costes, desincentivacion del desarrollo de esas
actividades, etc.).

No cabe duda de que el ambito de los avances neurotecnoldgicos
podria ser un potencial candidato para el establecimiento de una re-
gla especial de responsabilidad objetiva, a la vista, en primer lugar,
de lo ya indicado en paginas anteriores sobre su elevado potencial
beneficioso unido a los grandes e importantes riesgos que conlleva
para la identidad e integridad mental de los sujetos''>. En segundo lu-
gar, su alto grado de experimentalidad lo sitia en la actualidad en un
ambito proximo a otros en los que se ha optado ya por un sistema

! Esta afirmacion se ha recuperado incluso para la medicina voluntaria o satisfactiva,
donde, actualmente, la imputacion al profesional del resultado perseguido se hace depender de
que se haya obligado a ello o corresponda a expectativas razonables del paciente. Ver al res-
pecto SANTOS MORON, M. J. (2018), «La responsabilidad médica (en particular en la medicina
“voluntaria”): una relectura desde el punto de vista contractual», InDret, vol. 2018-1, pp.9-15.

12 Puede tenerse en cuenta a este respecto la iniciativa de ROTENBERG, A. ef al. (2025),
op. cit., pp.1136-1138, que proponen un sistema de garantia especifico para los dispositivos
neurotecnologicos de alto riesgo, a imagen del establecido para la compensacion de dafios gene-
rados por vacunas. Notese, no obstante, que su propuesta se enmarca en un contexto propio del
derecho estadounidense, en el que se excluyen aqui las reclamaciones por la via de los productos
defectuosos, conforme a la doctrina Riegel.
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de responsabilidad objetiva —o, al menos, de inversion de la carga
de la prueba—, como es el establecido en nuestro ordenamiento para
los ensayos clinicos. Concretamente, en ese contexto, el art.69.1
del Reglamento 2017/745 establece la obligacion para los Estados
miembros de velar «por que existan mecanismos de indemnizacion
de los dafios y perjuicios que pueda sufrir un sujeto de ensayo como
consecuencia de su participacion en una investigacion clinica reali-
zada en su territorio, en forma de seguro, garantia o un mecanismo
similar que sea equivalente en cuanto a su finalidad y acorde a la
naturaleza y el alcance del riesgo» (la cursiva es nuestra). A par-
tir de ahi, el art. 10.1 del RD 1090/2015, de 4 de diciembre, por el
que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos, los Comités
de Etica de la Investigacion con medicamentos y el Registro Espafiol
de Estudios Clinicos (en adelante, RD 1090/2015) y el art.33 del
RD 192/2023, de 21 de marzo, por el que se regulan los productos sa-
nitarios (en adelante, RD 192/2023), presumen, «salvo prueba en con-
tra», que los dafios que afecten a la salud, respectivamente, del sujeto
del ensayo o de la investigacion clinica durante su realizacidén y en
el afio siguiente a la finalizacion del tratamiento se han producido
como consecuencia del ensayo o de la investigacion. Finalmente,
en tercer lugar, podria pensarse que la opcion por un sistema de res-
ponsabilidad objetiva reduce el riesgo de la practica de una medicina
defensiva que algunos autores atribuyen ya a los profesionales médi-
cos en este ambito ', al no depender ya la responsabilidad del facul-
tativo del comportamiento concreto desarrollado, sino de la atribucion
de un ambito de riesgo.

Ahora bien, frente a estos argumentos, son grandes las dudas que sus-
cita el cambio sugerido, comenzando por la relativa a identificar cual se-
ria el sujeto al que se le deberia atribuir la responsabilidad. Imputar esta
carga sobre los profesionales sanitarios que opten por aplicar este tipo
de tecnologias al diagnostico o tratamiento del enfermo no solo pierde
el foco de la imputacion del dafio a quien obtiene el beneficio por la prac-
tica de la actividad generadora de riesgos (ubi emolumentum ibi onus),
sino que desincentiva indudablemente el uso de ese tipo de técnicas,
con el consiguiente perjuicio para los pacientes; lejos de evitar, por tanto,
la practica de una medicina defensiva, la consagra. Imputérsela, en cam-
bio, a los productores de los dispositivos neurotecnologicos impone
sobre estos una carga que se traduce —de manera clara y practicamen-
te inmediata—, por un lado, en un incremento en el coste de la activi-
dad (por la internalizacion del riesgo y la repercusion sobre el usuario
del coste de indemnizar los dafios), asi como, por otro, de nuevo en la
desincentivacion de la entrada en ese ambito de actividad, reduciéndose

13 Entre otros, ELMAHDI, A. y SmiTH, D. (2024), op. cit., p.2.
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la innovacion y la produccion ', Requiere, por tanto, una seria reflexion

del legislador, similar a la ya realizada en otros campos, tales como el de
productos defectuosos 0 —aunque aun esta por concretar— la A, para
equilibrar adecuadamente los intereses en conflicto.

Junto a esa objecion de partida, podrian plantearse igualmente
otras. En primer lugar, una vez mas, surge la duda de si esta justifica-
do realmente establecer una diferencia para las aplicaciones sanitarias
de la neurotecnologia frente a otras aplicaciones médicas igualmente
novedosas, experimentales y de alto riesgo. De adoptarse, por tanto,
el cambio hacia un criterio objetivo de imputacion subjetiva, ello solo
tendria sentido si se extendiera igualmente a todas ellas'>. Al mismo
tiempo, en segundo lugar, podria argumentarse que no cabe la equi-
paracion de la aplicacion sanitaria de las neurotecnologias al supues-
to referido de la responsabilidad incrementada en el contexto de los
ensayos clinicos, puesto que, precisamente, la aplicacion de estos
dispositivos en el ambito sanitario se produce tras su autorizacion
como «producto sanitario», a la que solo se accede, precisamente,
como ya mencionamos anteriormente, una vez que ha quedado de-
mostrado que los riesgos son menores o que los beneficios superan
tales riesgos!'®. Consecuentemente, el grado de experimentalidad —y,
por ende, de riesgo— es aqui menor, no justificandose de forma direc-
ta la equivalencia de los supuestos. Finalmente, en tercer lugar, debe
tenerse presente que la existencia de un sistema de responsabilidad
objetiva no es garantia de una indemnizacion en todo caso, ya que,
salvo que otra cosa se establezca —en cuyo caso ya no se hablaria
de responsabilidad, sino mas bien de garantia legal''’—, en ese contex-
to no se responde por fuerza mayor. Esta ultima puntualizacion resulta
especialmente importante en el supuesto aqui planteado, donde ya he-
mos indicado que muchos de los riesgos que se pueden materializar
como dafio son absolutamente desconocidos —y, por tanto, ajenos
al ambito de control del responsable— en el momento en el que lleva
a cabo su actuacion. Por tanto, seria discutible en muchos casos la po-
sible imputacion de responsabilidad por los dafios derivados de riesgos

desconocidos conforme al estado de la ciencia''®.

14 Ver la tabla comparativa de ROTENBERG, A. et al. (2025), op. cit., p. 1137.

115 Asi lo hacen ROTENBERG, A. et al. (2025), op. cit., p. 1136, incluyendo también en su
propuesta otros dispositivos médicos de alto riesgo.

16 HENDRIKS, S. ef al. (2019), op. cit., p.1508. Aunque puede existir una previa fase cli-
nica de aplicacion del producto a pacientes a fin de constatar su conformidad con los requisitos
generales de seguridad y funcionamiento (art.61.1 Reglamento 2017/745), esta forma parte de
la fase de ensayo y queda cubierta por la normativa sobre ensayos clinicos (ver RD 1090/2015
y arts. 30 a 34 RD 192/2023, en desarrollo del titulo vi del Reglamento VI 2017/745).

17 Tal es, de hecho, el sistema que proponen ROTENBERG, A. et al. (2025), op.cit.,
p.1136-1138.

18 En ese sentido, en el ambito de la responsabilidad patrimonial del Estado, de naturaleza
objetiva, prevé el art. 32 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen Juridico del Sector
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No es clara ni concluyente, por tanto, la argumentacion a favor
del establecimiento de una regla especial de responsabilidad objetiva
en este ambito, y parecen, de hecho, més convincentes a nuestro jui-
cio los argumentos en contra frente a los que se pueden alegar a favor.
Ahora bien, si pese a ello se optara por un cambio de sistema de impu-
tacion subjetiva de responsabilidad para este contexto, consideramos
conveniente acompanar en todo caso tal sistema objetivo con la im-
posicidon de un seguro obligatorio de responsabilidad civil para el su-
jeto que se identificase como responsable. Aunque ello repercutiria,
sin duda, sobre el coste del servicio —tal como se ha indicado—, con-
tribuiria, por un lado, a garantizarle a la victima del dafio el cobro de la
indemnizacion y, por otro, a descargar en alguna medida al responsable.

4.1.1.2. La definicién del parametro de la lex artis en este campo

En el contexto actual de ausencia de una norma especial que im-
ponga un criterio de responsabilidad objetiva en este &mbito, la valora-
cion de la posible imputacion de responsabilidad al profesional médico
que causa un dafio en el uso de un dispositivo neurotecnoldgico se debe
basar en su comportamiento culpable o negligente. Esto supone que el
facultativo responde cuando su comportamiento desarrollado en el acto
médico no se adaptd al parametro de conducta del profesional medio
en el caso concreto —mala praxis—, o, lo que es lo mismo, no fue
conforme a la lex artis ad hoc'”. No cabe duda a este respecto de que
la implantacion en el &mbito sanitario y el creciente uso de la neurotec-
nologia en este contexto pueden llevar a una modificacion de los estan-
dares de cuidado, a los que los médicos deban adaptar sus practicas'*°.

Es necesario puntualizar, no obstante, que la determinacion de ese
parametro puede resultar especialmente compleja en relacion con algu-
nos de los usos sanitarios de la neurotecnologia o en relacion con algu-
nos de los dispositivos concretos, en la medida en que nos encontremos
en su fase inicial de experimentacion —o, incluso, en el campo de los
estudios e hipotesis—, o al menos mientras que no se cuente con un
corpus practico suficiente y con estudios contrastados y acreditados
que permitan sentar cudl es el proceder recomendado por la cien-

Publico, la exoneracion de responsabilidad por fuerza mayor, lo que se completa en el art. 34
con la conocida clausula relativa a los riesgos del desarrollo.

1% Como indica, por todos, SOLE FELIU, J. (2022), «Estandar de diligencia médica y valor
de los protocolos y guias de practica clinica en la responsabilidad civil de los profesionales
sanitarios», Revista de Derecho Civil, vol.1x: 3, p.6, la lex artis actia como un modelo de
conducta ideal, a modo de parametro de referencia para valorar si la actuacion del profesional
fue negligente a los efectos de declarar su responsabilidad civil.

120 Sobre la adaptacion de los comportamientos de los profesionales sanitarios a las nuevas
tecnologias y la valoracion del parametro de lo exigible, ver CHANDLER, J. A. (2013), op. cit.,
p.255.
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cia médica. No hay que olvidar que la medicina es una ciencia en la
que tienen un papel preponderante la estadistica y las probabilidades,
y estas son dificiles de establecer cuando el universo sobre el que sentar
la pauta o norma es reducido'!. A ello se une, igualmente, que el cons-
tante desarrollo y avance en la materia hace que sea dificil establecer
un ambito consolidado de conocimientos sobre el que plantear el com-
portamiento exigible desde la perspectiva del conocimiento cientifico
en el que se apoya este ambito médico concreto '*2.

En este sentido, debe tenerse en cuenta, ademas, que la novedad
de la tecnologia dificultara la existencia de protocolos o guias de prac-
tica clinica que orienten al profesional sanitario respecto de la practica
aconsejada o aconsejable, o incluso, sobre la conveniencia de acudir
a este tipo de procedimientos como alternativa diagndstica o tera-
péutica para el paciente en cuestion. Aunque ciertamente la practica
médica no exige como requisito o presupuesto previo la existencia
de una guia o protocolo que marque una pauta —y alli donde existen,
el médico puede divergir en su practica respecto del protocolo, si ello
esta justificado por el caso concreto!?—, también es sabido que este
tipo de documentos ayuda a consolidar las practicas médicas, al tiem-
po que sirve de parametro sobre el que determinar indiciariamente
la adecuacion o falta de adecuacion a la lex artis del comportamiento
del facultativo'*.

Por todo ello, aunque de nuevo no se trata de una peculiaridad
que solo se presente en la aplicacion sanitaria de las neurotecnologias
—sino que es comun a todo d&mbito médico marcado por el avance
cientifico y técnico—, debe ponerse de relieve como conclusion de este
apartado que la imputacion de responsabilidad se encuentra plagada
de dificultades respecto a la identificacion del comportamiento negli-
gente en este ambito.

12 E] informe del CoMITE INTERNACIONAL DE BIio£Tica DE LA UNESCO (2021), op. cit.,
p-23, pone de relieve que algunos estudios publicados sobre estos avances relatan casos de un
Unico paciente.

122 Destacan YUSTE, R. y DE LA QUADRA-SALCEDO, T. (2023), op. cit., p. 16, el problema que
supone el hecho de que se trate de una tecnologia en constante cambio. Como ya indicamos en
Macia MoriLLO, A. (2021), «El parametro de la /ex artis de los profesionales médicos en tiem-
pos de COVID-19», Revista de Derecho Patrimonial, vol. 54, pp. 126-128, en este contexto de
avance cientifico, la definicion de la /ex artis debe apoyarse en los conocimientos consolidados.

123 Por todos, Macia MoriLLo, A. (2021), op. cit., pp. 133-134.

124 Debe recordarse aqui el art.4.7.5) de la Ley 44/2003, de 21 de noviembre, de ordenacion
de las profesiones sanitarias, «Los protocolos deberan ser utilizados de forma orientativa, como
guia de decision para todos los profesionales de un equipo». Ayudan, por tanto, al profesional
a la adopcion de decisiones clinicas y le proporcionan una cierta seguridad juridica; ver MAcia
MOoRILLO, A. (2021), op. cit., pp.130-131. Sobre el valor orientativo de estas guias para deter-
minar la diligencia del médico en el plano juridico, ver también SoLE FEL1U, J. (2022), op. cit.,
pp-40-44.



562 ANDREA MACIA MORILLO

4.2. La identificacion del dafio indemnizable

La aplicacion de dispositivos neurotecnologicos en el &mbito sani-
tario plantea potencialmente un amplio campo de producciéon de dafios,
que van desde los dafios mas «tradicionales» que puedan producirse
a raiz de la propia cirugia de implantacion de los dispositivos «invasi-
vos» —en el aspecto fisico o psicologico!*>—, por el propio dispositivo
implantado '?%, o por su caracter defectuoso (del que ya trata otro de los
informes que sirven de base a este Libro Blanco, al que nos remitimos
aqui), hasta dafios mas novedosos y propios de estas tecnologias en si.
Estos ultimos son, quizd, los que resultan de mayor interés para el ob-
jetivo aqui perseguldo pues plantean lo que es propio y especifico de la
neurotecnologia. Aunque su manifestacion no es propia o exclusiva
del uso sanitario de los dispositivos neurotecnologicos, si es cierto
que pueden manifestarse a través de dicho uso, en la medida en que
las intervenciones médicas aqui planteadas se dirigen especificamente
a la observacion o manipulacion de la actividad neuronal.

Dentro de tales dafios propios de las neurotecnologias con mani-
festacion en el campo médico, podemos incluir desde dafios deriva-
dos de un posible hackeo o toma de control —por parte de un terce-
ro— del dispositivo implantado, hasta los ya referidos anteriormente
en multiples ocasiones como riesgos y efectos colaterales o secundarios
relacionados con la incidencia sobre la identidad, integridad e intimi-
dad mental del paciente. Dejando para el derecho penal el problema
del posible hackeo —donde el elemento sanitario se presenta solo como
el medio que puede dar ocasion a las conductas de otros sujetos—, algo
mas hay que centrarse en los dafios que pueden producirse por razon
del uso sanitario de la neurotecnologia sobre el aspecto identitario
del paciente (su integridad mental, su continuidad psicologica) y su
intimidad mental (acceso a procesos cognitivos extraccion y divulga-
cion de la informacién neuronal y mental), asi como sobre la propia
identidad mental y libertad de pensamiento!?’. Una técnica, por ejem-

125 Sefialan IENCA, M. y ANDORNO, R. (2017), op. cit., p. 17, que las intrusiones en el ce-
rebro pueden resultar no solo en una violacion de su privacidad mental, sino tener también un
impacto directo en su funcionamiento neuronal, resultando en dafos directos. Entre los dafios
fisicos, mencionan ROTENBERG, A. et al. (2025), op. cit., p. 1136, hemorragias intracraneales,
convulsiones o accidentes cerebro vasculares o incluso la muerte. En el aspecto psicologico, se
refiere DE MONTALVO JAASKELAINEN, F. (2025), op. cit., p.45, a niveles considerables de estrés
y miedo.

126 HENDRIKS, S. et al. (2019), op. cit., p. 1507, recogen el riesgo de infeccion, necrosamien-
to, erosion y migracion o fractura de algun elemento del dispositivo, a lo que afiaden IENCA, M.
y ANDORNO, R. (2017), op. cit., p. 19, el posible rechazo del dispositivo implantado.

127 Resumiendo lo que se ha ido apuntando en paginas precedentes, el informe del ComITE
ASESOR DEL CONSEJO DE DERECHOS HUMANOS DE LA ONU (2024), op. cit., pp.8-9, califica de
riesgos intrinsecos a estas tecnologias que puedan afectar la salud mental y provocar alteraciones
en la personalidad, el equilibrio psicoldgico o el sentido de propia identidad de una persona.
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plo, de estimulacion neuronal profunda para tratar el comportamiento
obsesivo-compulsivo limitara los pensamientos e impulsos del paciente,
produciendo una injerencia, por tanto, en su libertad de pensamiento;
la implantacion de un dispositivo de interfaz cerebro-computadora
a un paciente con paralisis puede alterar su personalidad, distorsionar
su sentido del yo y su sentimiento de agencia; una RMf permite ex-
traer un amplio volumen de los procesos neuronales que proporcionan
una importante informacién que puede acercar a conocer aspectos in-
timos del paciente ',

Otra cosa es que todo esto haya sido consentido. De hecho, en la
medida en que estos efectos secundarios o riesgos fueran conocidos y el
paciente los hubiera asumido a través de su consentimiento informado,
o en la medida en que se tratara de riesgos desconocidos o ajenos y el
paciente hubiera recibido informacion sobre las incertidumbres propias
de este campo —en las condiciones a las que ya hicimos referencia
en el anterior apartado 11—, su materializacion en un caso especifico
no conllevara responsabilidad del profesional sanitario'?’. Ya vimos
que el consentimiento juega, pues, un papel clave como criterio de le-
gitimacion de la intervencion sobre el paciente y como elemento para
imputar a este el riesgo de los dafnos'*’. La responsabilidad respecto
de tales riesgos, por tanto, quedara limitada a aquellos casos en los
que no haya existido informacidén con anterioridad al acto médico,
debiendo haber existido esta, o en los que —directamente— no haya
existido consentimiento '!.

Ahora bien, incluso en ese contexto, para calificar de dafios esas
posibles incidencias sobre la integridad e identidad mental del sujeto
o su intimidad, debe exigirse algo mas que la simple afectacion. Como
pone de relieve Pérez Manzano, los niveles de afectacion del cerebro
son muy diversos, de modo que solo las afectaciones de una cierta in-
tensidad o calidad, que estan por delimitar, deberian ser juridicamen-
te relevantes'*. Esto plantea un problema de identificacion del dafio

128 En este sentido, afirman IENCcA, M. y ANDORNO, R. (2017), op. cit., p. 17, que el ambito
médico no es una excepcion a la posible aplicacion del derecho a la integridad mental. Advierte
igualmente de estos efectos DE MONTALVO JAASKELAINEN, F. (2025), op. cit., p.45.

129" Tgualmente, PEREZ MANZANO, M. (2024), op. cit., p.173, sostiene que esos efectos
colaterales, si son conocidos, pueden ser asumidos por el afectado y pueden entenderse que
constituyen un dafio menor frente a los efectos individuales positivos que comporta el trata-
miento terapéutico. Sobre el papel del consentimiento informado y la asuncion del riesgo por
parte del paciente, por todos, GALAN CorrEs, J.C. (2022), op. cit., p.823 y ROMEO MALANDA,
S. (2022), op. cit., p.97.

130 Véase no obstante la critica en SCHMITZ, D. y REINACHER, P. (2006), op. cit., p.497, a
como ese papel del consentimiento ha llevado a que todo el proceso se focalice en la proteccion
del profesional médico, mas que en lograr la autonomia del paciente.

131 Asi, [ENcA, M. y ANDORNO, R. (2017), op. cit., p.18, acotan el posible marco de la
responsabilidad al dafio producido por la alteracion no autorizada de los procesos neuronales.

132 PEREZ MANZANO, M. (2024), op. cit., p. 171.
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juridicamente indemnizable que es propio en general de los dafios
morales, categoria en la que se deberian clasificar los dafios aqui alu-
didos (al no corresponder en absoluto su naturaleza a la de dafio patri-
monial). La posible solucion a este problema pasa de nuevo por una
decision del legislador, que establezca normativamente la identifica-
cion del dafio, al igual que se hace, por ejemplo, en el art.9.3 de la
LO 1/1982, de 5 de mayo, de proteccion civil del derecho al honor,
a la intimidad personal y familiar y a la propia imagen («La existencia
de perjuicio se presumira siempre que se acredite la intromision ile-
gitima. La indemnizacion se extendera al dafio moral»). Ahora bien,
se trata de nuevo de una solucidén cuya justificacion especifica para
este ambito —en comparacion con otros dafios morales en el contexto
médico— no es patente y respecto de la que, en todo caso, se deberd
valorar su oportunidad.

Junto a esto, el caracter moral de los dafios aqui indicados conlle-
va igualmente los consabidos problemas relativos a su prueba y, so-
bre todo, su cuantificacion. Una vez mas, la solucion a este problema
llega de la mano del legislador, a través del establecimiento de tablas
de cuantificacién o de disposiciones similares a las de los articulos
10.3 del RD 1090/2015 y 33.3 del RD 192/2023, que regulan una base
de cuantificacion del dafio («El importe minimo que se garantizara
en concepto de responsabilidad sera de 250 000 euros por persona so-
metida a ensayo clinico [0 investigacion clinica], pudiendo ser perci-
bido en forma de indemnizacion a tanto alzado o de renta equivalente
al mismo capital. Podra establecerse un capital asegurado maximo
o importe maximo de la garantia financiera por ensayo clinico [0 in-
vestigacion clinica] y anualidad de 2 500 000 euros»). Con todo, la im-
plementacion normativa de esta solucion es harto compleja, por no
hablar de que debe existir para ello una oportunidad politica que es
dificil que concurra. Piénsese, por ejemplo, a este respecto, el largo
tiempo que se lleva reclamando desde el ambito asegurador y médico
la fijacion de un baremo sanitario similar al que existe en el ambito
de la indemnizacion de los dafios causados por vehiculos a motor (Real
Decreto Legislativo 8/2004, de 29 de octubre, por el que se aprue-
ba el texto refundido de la Ley sobre responsabilidad civil y seguro
en la circulacion de vehiculos a motor, recientemente reformado por la
Ley 5/2025, de 24 de julio), sin que exista todavia una norma en este
sentido.

5.  CONCLUSIONES

1. Lautilizacion de la neurotecnologia en el &mbito médico susci-
ta menos cautelas y prevenciones que en otros ambitos, dado el mayor
sometimiento a controles y supervision existente. Entendemos que se
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produce el uso de un dispositivo neurotecnoldgico en el ambito sanita-
rio cuando concurren al menos dos de los siguientes criterios: la califi-
cacion del dispositivo utilizado como «producto sanitarioy, la finalidad
clinica del acto de aplicacion del dispositivo neurotecnolédgico y la
intervencion de un profesional sanitario.

2. El consentimiento informado debe mantenerse como criterio
legitimador de las intervenciones neurotecnologicas en el ambito sa-
nitario, sin que sea necesario establecer previsiones especiales en este
contexto. Podria ser conveniente, no obstante, en algunos casos en los
que el tratamiento es prolongado o debe adaptarse a nuevas circunstan-
cias, revisar las practicas relativas a la solicitud y prestacion del con-
sentimiento, a fin de facilitar un consentimiento evolutivo.

3. No es necesario tampoco establecer reglas especiales o mo-
dificar las existentes en relacion con las excepciones actualmente
contempladas frente al principio del consentimiento informado, pues
la normativa actual ofrece garantias suficientes que se pueden trasladar
a la situacion de estas nuevas tecnologias.

4. La autonomia de la voluntad del paciente se puede y debe li-
mitar en presencia de intereses preponderantes. Si bien esto es mas
claro en supuestos de medicina voluntaria o en supuestos de mejo-
ra, en ultima instancia se puede llegar incluso a excluir la aplicacion
de las neurotecnologias en el ambito sanitario en casos extremos en los
que se ponga en riesgo la pérdida de la identidad humana por el hecho
del tratamiento sanitario. Es aconsejable, no obstante, recabar en estos
casos la autorizacion de un comité ético o, en los casos mas graves,
la autorizacion judicial.

5. El desconocimiento o incertidumbre sobre los riesgos y efec-
tos secundarios de ciertas ciertos dispositivos neurotecnolégicos so-
bre el cerebro humano y sobre la identidad e intimidad del individuo
no excluye la validez del consentimiento como criterio legitimador
de la intervencion sanitaria, siempre que se informe al paciente de la
propia incertidumbre existente en torno a estas técnicas, de su caracter
experimental o novedoso, asi como de la existencia de riesgos —es-
pecialmente, de los que afectan a su identidad, intimidad e integri-
dad mental—, aportandose la informacion sobre los conocidos hasta
ese momento como inherentes al dispositivo en cuestion (tipicos).
El volumen de la informacion proporcionada sobre tales extremos
se debera adaptar a las caracteristicas de la intervencion (voluntaria
0 necesaria), debiéndose incluir en todo caso la informacion sobre
los riesgos graves, aunque sean infrecuentes.

6. Se debe informar también sobre la posibilidad de hallazgos
inesperados en el uso de estas técnicas —en especial, las de diagnos-
tico—, a fin de que el paciente decida si desea o no que se le comuni-
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quen. En caso de que no se hubiera incluido tal informacion, se deberan
comunicar al paciente todos los hallazgos que tengan trascendencia
médica, de acuerdo con la valoracion del médico actuante.

7. El consentimiento ha de prestarse por escrito, y ser expreso
y especifico para la intervencién concreta proyectada sobre la salud
del paciente. En el caso de los dispositivos neurotecnologicos inva-
sivos, se deben completar las garantias con un proceso personalizado
de informacion que incluya la entrevista con el médico responsable y un
periodo de reflexion previo a la prestacion del consentimiento, garan-
tias que se deberian extender a todos los supuestos del art. 8.2 LBRAP.

8. Las reglas generales sobre quién es el sujeto legitimado para
la prestacion del consentimiento deben mantenerse para el uso de dis-
positivos neurotecnologicos en el &mbito sanitario. Seria conveniente,
no obstante, excluir en este campo la regla del art. 9.3.a LBRAP relativa
a la prestacion de consentimiento por representacion para los sujetos
transitoriamente incapaces, siendo preferible esperar a que presten por si
mismos el consentimiento cuando recuperen la capacidad. Para las per-
sonas con discapacidad, es necesaria una reforma general de la norma
que adapte su situacion al nuevo régimen introducido por la Ley 8/2021.

9. Si bien debe mantenerse el principio de que el consentimiento
es revocable, debera informarse al paciente de los casos en que no que-
pa la opcion de revertir el procedimiento o tal reversion sea compleja
o conlleve riesgos excesivos, a fin de que su consentimiento a la prac-
tica de la actuacion sanitaria integre este riesgo.

10. La responsabilidad por los danos producidos en el ambito
de la aplicacion sanitaria de las neurotecnologias es una responsabili-
dad por culpa o negligencia. Un posible cambio de tal regla para el am-
bito del uso sanitario de estos dispositivos debe venir de la mano del le-
gislador, que ha de valorar cuidadosamente los argumentos en contra.
De hecho, no existen razones claras que impongan tal cambio de para-
digma o justifiquen una especialidad limitada a las neurotecnologias.

11. La aplicacion de las normas de responsabilidad al contexto
de los dafios causados por el uso sanitario de la neurotecnologia se en-
frenta a serios problemas de identificacion del pardmetro de comporta-
miento exigido (lex artis), asi como de identificacion y cuantificacion
de los dafios, mas alld de los dafios generales que puedan producirse
por los procedimientos quirargicos o los defectos de los productos y dis-
positivos neurotecnoldgicos. Se debe valorar la justificacion y oportuni-
dad de establecer aqui reglas de identificacion y cuantificacion del daio.
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