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MODELOS DE REGULACION DE NEUROTECNOLOGIAS
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ABSTRACT: Regulating pharmacological neurotechnologies should adhere to the
precautionary principle of health risks and the principle of distributive jus-
tice. The essay analyses and evaluates the most common models of regulating
pharmacological neuroenhancement in the comparative literature, comparing
them with specific cases of regulation in both Chile and the European Union.
Ultimately, a pharmacological neuro-enhancement regulation based on the pro-
posed principles is presented.

SommariO: 1. Introduccién. — 2. Evaluacién de los modelos de reglamentacion. — 3.
Modelo de aproximacién del libre mercado (Free Market Approach). — 4. Modelo de
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Modelo de uso no aprobado (Off Label Use). — 8. Modelo de prohibicién de todo uso
de mejoramiento (Prohibition of All Enhancement Use). — 9. Modelo de uso explicito
de neurofarmaco como mejorador (Explicit Enhancement Use of Neuropharmaceuti-
cals). — 10. Enfoque europeo a la reglamentacién neuromejoras: prescripciones y princi-
pios éticos. — 11. Modelo Chileno de Neuromejora. — 12 Conclusiones.

1. — Introduccion.

Existen distintos tipos de neurotecnologias, terapéuticas y otras ludicas.
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Algunas muy en ciernes y de impacto a nivel experimental y otras de ma-
sificacion silenciosa cuando no se encuentran reguladas, como las neuro-
tecnologias farmacolégicas (nootropicos). Entre las primeras tenemos por
ejemplo estimulacién magnética transcraneal, la estimulacién transcraneal
de corriente continua, que ademas de su relevancia para el tratamiento de
afecciones como depresiones y esquizofrenias, muestran potencial para me-
jorar tanto el estado de animo de las personas como las funciones cognitivas
de la memoria, habilidades matematicas, aprendizajes del lenguaje®.

Las formas mas futuristas de mejora cognitiva dan paso a otras distopicas
posibilidades que incluyen implantes neuronales conectados directamente a
internet y la hibridacién maquina humano permitiendo asi que nuestras ca-
pacidades entre ellas la cognitiva, se beneficien exponencialmente de la tec-
nologia de la inteligencia artificial®. Conocemos por cierto los provocativos
experimentos de Elon Musk y Neuralink entre otros como la ciborgizacion
del ser humano.

Ya hay ejemplos de interfaces cerebro-ordenador (brain-to-computer,
BCI) que pueden tener diversas aplicaciones clinicas, como dispositivos de
ortografia para diversas paralisis, protesis motoras para parapléjicos, neuro-
reabilitacién en pacientes con stroke, control para sillas de rueda. Asi como
aplicaciones fuera del uso clinico: desarrollos para expresiones creativas en
pacientes paralizados, pinturas cerebrales usados por artistas (pingo-ergo-
sum.com), controlar juegos de video etc®.

Ademas, en literatura se han descrito las interfaces cerebro-cerebro (bra-

in-to-brain interfaces, BBI)® que permiten la comunicacion directa entre

" M.I. Corngjo-PrAZA, C. SARACINL, O# pharmacological nenroenhancement as part of the new
neurorights’ pioneering legislation in Chile: a perspective, Front. Psychol, 14:1177720 (2023).
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2023).
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dos cerebros a través de la tecnologfa, sin intervencion del sistema nervioso
periférico®.

A estas neurotecnologias deberfan apuntar los proyectos de neurode-
rechos, porque en muchos casos escapan a la regulaciéon biomédica y sin
embargo al dejarlas entregadas al mercado, descuidamos el impacto que ge-
neran en la salud, y en la identidad, agencia, privacidad de las personas, con
consecuencias desconocidas, que podrian derivar no solo en futuras adic-
ciones, sino en Alzheimer u otras enfermedades neurodegenerativas. Por
su parte la neurotecnologia farmacolégica es una realidad actual y no una
eventualidad como el hackeo de cerebro u tras tecnologias disruptivas para la
dignidad, salud, privacidad e integridad mental de las personas.

La neurotecnologia farmacolégica es una realidad silenciosa, entre es-
tudiantes, médicos fatigados, académicos, gerentes, directores y en general,
aquellos sometidos a altas exigencias cognitivas asociadas a metas. La neu-
rotecnologia farmacoldgica es sin duda mas masiva que otras neuromejoras,
por ser de mas bajo costo comparativo y ademas de facil acceso y uso, todo
lo cual requiere ser considerado dentro de lo que el proyecto de neurodere-
cho ha definido como neurotecnologia, puesto que la neurotecnologia com-
primida en una pildora por ahora es de mayor impacto en la poblacién y la
que verdaderamente necesitaria regulaciéon. Ademas su riesgo es actual y no
eventual como muchas de otras neurotecnologias atin en ciernes y de escaso

impacto por ser muy elitistas.

2. — Evalnacion de los modelos de reglamentacion.

El presente articulo pretende examinar los modelos de regulacién de
neuromejoradores, desde la perspectiva del principio de prevencion de ries-
gos a la salud y del principio de justicia distributiva.

Se ha escogido el principio de justicia distributiva porque la practica de

© B. HiLot, Multi-Person Brain-To-Brain Interfaces: Ethical Issues, 13, 2019, Front. Neurose.
(2019).
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la neuromejora farmacoldgica es una linea de investigaciéon cuya tradicién
establece que existe una desigual distribucién de las capacidades, e incluso
de la agencia entre quienes tienen accesos a estas neurotecnologias, siendo
mas aventajados que quienes no poseen la opcion de consumirlas o incluso
de decidir hacerlo® Esta desigual distribucion de la agencia debe corregirse
para evitar e incrementar desigualdades derivadas no solo de una asimetria
en el mercado de los firmacos de esta indole, sino ademas en la forma en
que se distribuyen las consecuencias de dichas desigualdades, como son los
incentivos al mérito, al esfuerzo, los beneficios, deberes y las oportunidades
en diversas actividades cruciales, como son la educacién y la salud por men-
cionar algunas. La literatura anglosajona utiliza los conceptos rawlsianos de
justicia distributiva para aplicarlos a esta practica. Segin Rawls, la justicia
distributiva se refiere a la distribucion equitativa de los bienes y cargas en
una sociedad determinada a través de dos principios: el principio de igual-
dad de oportunidades y el principio de diferencia. El principio de igualdad
de oportunidades establece que todas las personas deben tener igualdad de
oportunidades para acceder a los bienes y cargas de la sociedad. El principio
de diferencia establece que las desigualdades econémicas y sociales deben
ser disefiadas de tal manera que beneficien a los menos favorecidos de la
sociedad. Rawls argumenta que estos principios deben ser aplicados en una
situacién hipotética llamada “posicion original”, en la que las personas tras
“el velo de la ignorancia” no conocen su posicion social o econdémica en la
sociedad. Desde esta posicion, las personas elegirfan los principios de justi-
cia que regitfan la sociedad .

Por su parte, la aplicacion del principio de precaucion de riesgo a la sa-
lud se refiere a un manejo integral de gestion de los riesgos en salud, con
el objetivo de prevenir o minimizar los efectos adversos en la salud de la
poblacion. Se aplica este principio porque la practica de la neuromejora po-

see riesgos estudiados principalmente en poblacién anglosajona. La neu-

© Véase, pot ejemplo, D. LOEWE, Metilfenidato y Modafinilo: Justicia Igualitaria y Politicas de
acceso al mejoramiento cognitivo farmacoldgico, 23(1) Acta Bioethica, pp. 179-188 (2017).

O J. Rawrs, A Theory of Justice (Harvard University Press, 1971).
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romejora se origina en paises anglosajones donde los estudios empiricos
mas relevantes se han desarrollado en esas latitudes. Segtin estos estudios,
la neuromejora no es inocua. En efecto, las investigaciones muestran que
podria causar adicciones o predisposiciones a las adicciones y ademas en
poblaciones con prevalencia a desarrollar enfermedades neurodegenerativas
podria incrementarla®.

Como se ha mencionado antes, se utilizaran los principios de precaucion
y de justicia distributiva para discutir los posibles modelos de reglamenta-
cion de las neuromejoras planteados, por un lado, por la literatura anglosa-
jona (Free Market approach; Market regulation; Licenses for user; Prescription System;
Off Label Use; Probibition of all Enhancement use; Explicit Enhancement Use of
Nenropharmacenticals, utilizando la clasificacion de J. Lucke de la Universidad
de Queensland, Australia, y de C. Forlini y E. Racine de las universidades de
Montreal y McGill en Canada, respectivamente)® y, por otro lado, estos se

compararan con el enfoque regulatorio europeo.

3. — Modelo de aproximacion del libre mercado (Free Market Approach).

Julian Savulescu es el principal exponente de este modelo, que defiende la
idea de que no deberfan imponerse restricciones ni sanciones legales al uso
de los farmacos para el mejoramiento cognitivo. Mds atn, estas sustancias
deberfan ser accesibles sin prescripcion médica, e incluirse en la educacion
general en la misma categoria que los habitos de salud y la informacion tec-
nolégica, como «formas que nuestra especie, unica ¢ innovadora, tiene para

tratar de mejorarse a si misma» "

® D. Repantis, P. ScHLATTMANN, O. LASNEY, 1. HEUSER, Modafinil and methylphenidate for neu-
roenhancement in healthy individuals: A systematic review, 62 Pharmacological Research, 187-206 (2010).

© Véase L. Luckg, B. PARTRIDGE, C. ForviNt, E. RacINE, Using Nearopharmacenticals for
Cognitive Enbancement: Policy and Regulatory Issues, en J. CLAUSEN, N. LEvY (eds.), Handbook of
Nenroethics, pp. 1185-1097 (Springer, Dordrecht, 2014).

19 Véase J. SavuLescu, N. Bostrom, Human Enhancement, 333, Oxford Univetsity Press,
2009. Otros autores relevantes de esta vision liberal son Sandberg y Greely.



206 DIRITTO E PROCESSO

Savulescu sefiala que la automejora es un deber moral de la humanidad,
para evitar la extincion de la especie Homo Sapiens, debido al alto grado de
tecnologia alcanzado por la industria de las armas bacteriologicas V.

Esta aproximacion, sin embargo, es inconsistente con el control interna-
cional de las drogas y estupefacientes. I.a United Nations Drugs Conven-
tions de EE.UU.,, prohibe el comercio de sustancias psicoactivas, si son ili-
citas, incluso si tienen caracter medicinal, y decreta el control estricto de las
drogas recreacionales’?. La contravencion a esta prohibicion se encuentra
penada por ley. Otro aspecto relevante es que este modelo no es compatible
con las regulaciones internacionales, especialmente las de la Food Drugs
Administration de EE.UU. (FDA)®.

La propuesta de Savulescu es de corte utilitarista, contraria a los funda-
mentos rawlsianos, de tradicion constructivista kantiana. Sin embargo, se
puede advertir claramente en ella que las sustancias de mejoramiento son
vistas como bienes primarios que deben ser distribuidos para todos sin ma-
tices, lo que también resulta problematico. En efecto, no distinguir el consu-
mo de neuromejoradores entre nifios, ninas y adolescentes (NNA) y perso-
nas adultas deja en evidencia un tratamiento demasiado liviano del principio
de precaucion de riesgo a la salud. Este principio no aparece como relevante
ni siquiera 2 modo de excepcion. El caso de los cerebros de (NNA), mucho
mas vulnerables a las adicciones, es en definitiva lo mas preocupante .

Otro problema de la teoria de Savulescu es que no deja clara la relacion
entre mejora cognitiva y mejora moral. La presencia de la primera no ne-

cesariamente implica la de la segunda. Un sujeto puede ser inteligente y

D Tbidem.

12 Se entiende por drogas recteacionales o “ludicas” cualquier sustancia con efectos
farmacolégicos que se ingiere de manera voluntaria para el placer o satisfaccién personal y
sin fines médicos. El término generalmente se aplica al alcohol, barbitaricos, anfetaminas,
el THC, PCP, cocaina, heroina, pero también incluye la cafeina en el café y las bebidas cola
(traduccién propia). Mosby ‘s Medical Dictionary, 9" edition (Elsevier, 2009).

9 Véase B. HucHEs, A.R. WiNstock, Controlling new drugs under marketing regulations, 107
(11), Addiction, pp. 1894-1899 (2012).

19 Véase J. CARBONE, Newuroscience and Ideology: Why Science Can Never Supply a Complete
Aunswer for Adolescent Immaturity, Oxford University Press, 2011, pp. 231-254.
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no actuar de manera moralmente correcta. Incluso puede disimular su per-
versidad con fines inmorales. Hay psicopatologias y rasgos de personalidad
asociados a una moralidad inadecuada, independientemente del potencial
cognitivo del individuo. La psiquiatria del pasado, especialmente en autores
como Morel, hablaba de la “idiocia moral” para referirse a la forma laxa de
obedecer las normas sociales que manifiestan algunos enfermos . Bondad
y altruismo no se encuentran necesariamente en personas de alto cuociente
intelectual. Como dice Ludwig Klages, «una gran alma no necesariamente

supone un gran espiritu» 19,

4. — Modelo de regulacion por el mercado (Market Regulation).

Si el uso de neurofarmacos sin prescripcion médica fuera legal, entonces
serfa regulado por el mercado, tal como ocurre con el consumo de tabaco o
alcohol, los que sin requerir prescripcion médica, son controlados por limite
de edad, impuestos, limites de disponibilidad, restricciéon publicitaria, geo-
grafica y oportunidad de consumo. A menor regulacion legal, las companias
tendrian un mayor interés comercial en difundir la industria de la mejora,
apuntando a una publicidad que ciertamente impactaria en la percepcion de
bajo riesgo de esta practica. Otra dificultad que se observa en este modelo,
en cuanto al principio de precaucion de riesgo a la salud, es que el mercado
suele regirse primordialmente por la eficiencia en la maximizacion de sus
utilidades, lo que puede afectar el derecho de los consumidores a ser infor-
mados adecuadamente sobre los riesgos. Asimismo, esto podria desalentar
y desfinanciar las investigaciones adecuadas para identificar efectos secun-
darios no deseados.

Otro aspecto importante es que este modelo no restringe su consumo en

(NNA), y ademas, a través del neuromarketing, distorsiona los reales efectos

9 Véase B. MOREL, T7aité des maladies mentales, Victor Masson, Parfs, 1860, pp.1852-
1853.

19 Véase L. KAGLES, Der Geist als Widersacher der Seele, Bouvier Vetlag, Bonn, 1981. Ka-
gles utiliza la palabra espiritu en sentido de inteligencia.
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de estos farmacos, modelando la percepcion de la poblacién en su favor.
Asi entonces, es muy posible que los efectos directos y piramidales de una
regulacion entregada al mercado privilegien a las empresas farmacéuticas, a
su /lobby politico y financiero, dejando la proteccion del consumidor a agru-
paciones con desiguales herramientas para proteger la salud de las perso-
nas”. La efectividad a largo plazo de este modelo regulatorio depende de la
vigilancia y preparacion de los gobiernos en cuanto a la efectiva proteccion
de los intereses publicos .

En cuanto al principio de justicia distributiva, este modelo presenta las
mayores dificultades en su proteccion, puesto que dejar el consumo de los
neuromejoradores al arbitrio del mercado puede generar un sesgo atin ma-
yor en una sociedad desigual, toda vez que los individuos de las clases pri-
vilegiadas son precisamente los que conocen las virtudes de estas pastillas
y pueden comprarlas, dejando atras a los peor situados. Este modelo no

cumple con el segundo principio de justicia de Rawls.

5. — Modelo de licencias para usnarios (Licenses for Users).

Sandberg y Bostrom han sugerido que la licencia para uso de las drogas
inteligentes debe otorgarse a personas que demuestren comprension de los
riesgos y posean capacidad para su uso responsable ?).

Dubljevic propone un modelo econémico, a través de tasas que desincenti-
ven su consumo, de manera que los usuarios interesados que cumplan ciertos

requisitos obtengan licencia para su consumo, pagando un precio por cursos

17 Sobte la proteccién de consumidores frente a las nuevas tecnologias, vid. S. Bozzo
HAURL, E/ uso de las nuevas tecnologias como forma de disminuir las barreras de acceso a la justicia del
consumidor en Chile, 72 Vniversitas Juridica (2023).

19 Véase R. Room & W.D. HALL, Population approaches to alcohol, tobacco and drngs: Effective-
ness, ethics and interplay with addition neuroscience, en A. CARTER, W. HALL, . IsLES (eds.), Addic-
tion Neuroethics: The Ethics of Addiction Neuroscience Research and Treatment, Oxford, Academic
Press, 2012, pp. 247-260.

19 Véase N. BosTROM, A. SANDBERG, Cognitive enhancement: Methods, ethics, regulatory chal-
lenges, Science and Engineering Ethics, 15(3), pp. 311-341 (2009).
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informativos sobre los efectos adversos para la salud. Incluso, asevera, es alta-
mente recomendable que los usuarios rindan un examen de conocimiento de
los efectos adversos y riesgos que se deben tener en cuenta en el consumo de
estas sustancias. Ademas, recomienda dejar registrados a los usuarios de estas
drogas, aumentindo los costos de sus seguros de salud®.

La principal deficiencia de este modelo en relacion con los principios
en juego es en lo referente al principio de justicia distributiva, porque no
existen politicas concretas para beneficiar a los peor situados. Se trata de un
modelo que apunta a aquellos que conocen los riesgos de estos farmacos y
que se encuentran incluso en posicion de costear un seguro de salud para
consumir estas sustancias. No existe mencion a destinar v.gr. la totalidad o
un porcentaje de los impuestos a financiar el consumo de estas sustancias
para aquellos que, cumpliendo los requisitos, no puedan pagarlas, de modo
que esta regulacion presenta un claro sesgo que perjudica a los peor situados.

El desincentivo a su consumo no constituye per se un enfoque basado en
los lineamientos de justicia distributiva, tal como se vio en el desarrollo del
analisis del principio de justicia distributiva rawlsiano. En efecto, la idea no
es poner cargas o patines de plomo a los que quieren avanzar mas rapido,
sino adelgazar la brecha que impide a los mas desaventajados correr en me-
jores condiciones.

Desincentivar las mejoras cognitivas es privar de una posibilidad tecno-
logica para alcanzar las metas propuestas por algunos, en un estilo de vida

altamente competitivo, en el que estas sustancias han evidenciado ser utiles.
6. — Modelo de sistema de prescripcion (Prescription System).
Este modelo estipula que las drogas inteligentes pueden ser adquiridas

solo por prescripcion médica, con el fin de controlar los posibles efectos

adversos, lo que permitirfa vigilar tanto la prescripcion irregular de los mé-

@ Véase V. DUBLIEVIC, Toward a legitimate public policy on cognition-enbancement drugs, 3(3)
American Journal of Bioethics Neuroscience, pp. 29-33 (2012).
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dicos, como el uso apropiado de los pacientes autorizados. El control se
da también en el hecho de que solo ciertos médicos especialistas tienen la
facultad exclusiva de prescribir estos medicamentos mediante receta, con
venta en las farmacias y en cantidades limitadas.

Obviamente, este modelo no impide que los medicamentos sean utiliza-
dos de manera recreativa, y distribuidos a través del mercado negro, pero
favorece claramente el control del regulador. Por ejemplo, en EE.UU,, en
2011, el Plan de Prevencion de Abuso de Drogas redujo la circulacion de las
sustancias no prescritas. Esta politica inclufa un plan de educacién obliga-
toria, tanto para médicos como para farmacéuticos que prescriben drogas.

El sistema de registro de prescripcion previene que el paciente vaya a
sucesivos médicos (practica conocida en EE.UU. Como doctor shopping) por
multiples prescripciones médicas®, y tiende a un mayor control de los ries-
gos asociados al farmaco, toda vez que el consumidor debe tomar contacto
con un especialista que puede presumiblemente medir si es apto para su
consumo, informandole de los riesgos.

Respecto de los conflictos de intereses entre médicos y farmacéuticas,
existe todavia mucho camino por recorrer.

No hay una aplicacion desde el punto de vista del principio de justicia
distributiva, a menos que se considere al médico como el agente de distribu-
cién de justicia. Sin embargo, esta posibilidad necesitarfa apoyo en cuanto a
la informacion y financiamiento del farmaco para beneficiar realmente a los

que no puedan costeatlo.

7. — Modelo de nso no aprobado (Off Label Use).

Esta posibilidad ocurre cuando un médico prescribe un medicamento por
una razon distinta a la indicada por la licencia farmacolégica. Por ejemplo,

cuando se prescribe aspirina para realizar un aborto. La American Academy

@Y Véase D. HOLMES, Prescription drug addiction: The treatment challenge, 379 (9810) Lancet,
pp. 17-18 (2012).



FOCUS : LAW AND TECHNOLOGIES 211

of Neurology de EE.UU., cuenta con gufas fundadas, en una aproximacion
de laissez-faire, que permite a los médicos prescribir un mejorador neural
indicado para otros usos terapéuticos, pero bajo la expresa advertencia de
que no se asegura su efectividad. Estas gufas han sido fuertemente criticadas
debido a que no son utiles para prevenir las negligencias por mala practica
médica®.

Se trata de una practica temeraria porque si bien existe un especialista de
por medio, este no cuenta con el respaldo de la practica médica ni de la in-
dustria farmacéutica, en una prescripciéon que puede ser incluso innovadora,
pero que también tiene rasgos de experimentacion, careciendo de los pro-
tocolos que autorizan un uso terapéutico determinado. Se observa ademas
que no existe una aplicacion del principio de justicia distributiva, por lo que

ya se ha explicado.

8. — Modelo de prohibicion de todo uso de mejoramiento (Probibition of All En-

hancement Use).

Este modelo se relaciona con las politicas antidopaje en los deportes
competitivos. Un ejemplo serfan las pruebas médicas a que deben some-
terse los estudiantes en universidades de Australia®. En este sentido, exis-
ten multiples razones de peso para no realizar examenes de drogas a los
estudiantes. Ademads de la criminalizacion, se puede estigmatizar e incluso
desalentar a aquellos que utilizan las drogas por motivos terapéuticos. Fi-
nalmente, el problema de implementar zesz de drogas inteligentes implica un

costo financiero que se debe evaluar.

@ Véase D. LARRIVIERE, M.A. WiLLiams, M. Rizzo, R.J. BONNIE (on behalf of the
AAN EFEthics, Law and Humanities Committee), Responding to request from adult patients for
neuroenhancement: Guidance of ethics, law and humanities committee, 74(19) Neurology, pp. 1555-
1556 (2010)

@) A. Rocug, P. Bywoop, K. PIpp, T. FREEMAN, T. STEENSON, Drug testing in Australian
school: Policy implications and considerations of punitive, deterrence and/ or prevention measures, 20(6)
The International Journal on Drugs Policy, pp. 521-528 (2009).
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Los modernos fundamentos de las regulaciones se han adentrado en la
psicologia del comportamiento humano, reemplazando las prohibiciones
por sutiles persuasiones o zudge, que respetan la libertad de decisién de las
personas. Ademas, se ha observado la inutilidad de las politicas prohibiti-
vas, que producen mas bien el efecto contrario: el deseo de transgredir la
prohibicién, un comportamiento que genera descargas de dopamina en el
cerebro.

Ademas de ir contra la tendencia actual a no adoptar politicas regulato-
rias prohibitivas, excepto si se trata de proteger a NNA, este modelo tam-
poco se hace cargo de los principios de precaucion y de justicia distributiva.
La prohibicién per se incentiva el mercado negro y no otorga informacion y
politicas adecuadas de precaucion de riesgo a la salud, ademads de descono-
cer enteramente el sesgo que se produce entre aquellos que pueden comprar
estas sustancias versus aquellos que no tienen ni siquiera conocimiento de

su existencia.

9. — Modelo de nso excplicito de neurofirmaco como mejorador (Explicit Enhance-

ment Use of Nenropharmacenticals).

Se ha sefnalado que este modelo podria ser muy facil de implementar.
Bastaria que en los sistemas de regulacion farmacéutica se incorporara ex-
plicitamente su uso en la categoria de optimizadores o mejoradores. No
obstante, el problema surge porque, en general, las compafifas farmacéuticas
tienen dificultades para encontrar médicos dispuestos a recetar una droga
para un uso no terapéutico. La idea de que la medicina es para tratar una
enfermedad esta en el ADN de la ética médica.

Otro problema que surge es el costo en marketing que las farmacéuticas
deberfan realizar para apuntar a este nuevo mercado, lo cual nuevamente
conculca con la ética médica. ;Qué clase de médico estaria dispuesto a ad-
mitir que consume y alienta neuromejoradores?; ¢serfa moral no distinguir
entre actividades, incentivando el consumo entre médicos de turno en una

pandemia y no entre estudiantes universitarios? Por otro lado, las farma-
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céuticas no estan dispuestas a incurrir en riesgos a la salud de las personas
por permitir un uso no fundado en razones meramente terapéuticas®?. Un
mercado desregulado podria mantener el consumo en una especie de 7abii,
donde los esfuerzos, mas que a captar nuevos consumidores, se dirijan a
mantener los consumidores ya cautivos.

Adicionalmente, el consumo de nootrépicos por parte de estudiantes se-
cundarios y universitarios de los EE.UU.,, es considerado como una conducta
¢ticamente reprochable, siendo asimilada a la copia o plagio. Tal practica es
posible de analogar a los fundamentos de prohibicion del dopaje deportivo.

Ademas de lo anterior, la practica de ciertos grupos de empleadores de
instar a sus dependientes a utilizar estas drogas durante extensas jornadas de
trabajo, es otra ilustracion de que el uso de las mismas es altamente polémico
en la regulaciéon comparada.

Este modelo, en todo caso, ofrece un obstaculo mas profundo que la

falta de aplicacion de los dos principios aludidos.

10. — Enfoque enropeo a la reglamentacion neuromejoras: prescripeiones y principios

éticos.

Los modelos antemencionados no se aplican facilmente a casos concre-
tos, como por ejemplo al ambito europeo.

La Unién Europea prevé una reglamentacion supranacional del “merca-
do interno” por lo que refiere «medidas que establezcan normas elevadas de
calidad y seguridad de los medicamentos y productos sanitarios» (articulo
168, parrafo 3, litera c¢) Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea)
en el ambito de la politica de la Salud, asi como la proteccién de los consu-
midores (articulo 169 Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea).

En este contexto juega un papel relevante la funciéon de autorizacion al

uso de medicamentos por parte de la EMA (Ewuropean Medicines Agency).

@ Véase S.K. BELL, ].C. Lucke,W.D. HALL, Lessons for Enhancement From the History of
Cocaine and Amphetamine Use, 3 (2) American Journal of Bioethics Neuroscience, pp. 24-29 (2012).
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El marco regulatorio por tanto prevé la autorizacién para el uso de
los medicamentos (vid. especialmente la Directiva 2001/83/CE del Pat-
lamento Europeo y del Consejo de 6 de noviembre de 2001 por la que se
establece un cédigo comunitario sobre medicamentos para uso humano)
o de dispositivos sanitatios (vid. Reglamento (UE) 2017/745 del Parla-
mento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los productos
sanitarios).

Dicho marco normativo sigue aparentemente el modelo prescriptivo:
se autorizan usos normalmente solo terapéuticos de sustancias que pue-
den producir neuromejora®; por otra parte, los dispositivos que gravan o
utilizan el campo magnético del cerebro, que el productor declara tnica-
mente con una finalidad cosmética u otra finalidad no médica, estan suje-
tos al régimen de Reglamento (UE) 2017/745 (vid. el articulo 1, apartado
2,y el Anexo XVI).

Sin embargo, el modelo prescriptivo europeo es de tipo “ético”, es de-
cir pone o intenta poner en equilibrio la libertad cientifica y profesional
con la salud y otros derechos de la persona (vid. por ejemplo, el “conside-
rando” 89 del Reglamento (UE) 2017/745).

La técnica utilizada por la Unién Europea, en esto y otros casos que se
refieren a la ciencia y a la tecnologia, consiste en una mezcla de enfoques
normativos y no normativos, para tener en cuenta del caracter dinamico
de los fenémenos cientificos y tecnologicos ®%.

En el caso del uso “off-label” de los medicamentos, la Comision afirma
que «EU legislation does not regulate the way medicinal products are ulti-

mately used in medical practice. The prescribing of a medicinal product,

@ Por ejemplo, el Modafinil del cual la EMA ha autorizado el uso para el tratamiento
de la narcolepsia y solo para personas con mas 18 afios de edad (vid. www.ema.enropa.en/en/
medicines/ human/ referrals/ modafinil).

@ Véase por ejemplo el caso de la reglamentacién de la inteligencia artificial: M.I.

CornEjO-PrAzA, R. CreerraNy, Consideraciones éticas y juridicas de la LA en Educacion Superior:
Desafios y Perspectivas, 28 Revista de Edncacion y Derecho (Education and Law Review), Inteligencia
artificial e implicaciones juridicas, (2023); R. CIPPITANL, Aspectos éticos del uso de la inteligencia
artificial en la toma de decisiones en el derecho de la Unidn Enropea, en D. VALLESPIN (coord.), Intelr-
gencia Artificial y Proceso - Eficiencia vs. Garantias, pp. 171-190 (Jurua, Curtiriba-Oporto, 2023).
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on-label or off-label, is a decision taken within the relationship between
a patient and his or her treating healthcare professional (HCP)»®”, lo que
esta confirmado incluso por la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la
Unién Europea®.

Incluso en este caso, no se puede aplicar el “modelo de uso no aproba-
do” antes descrito. Todos los sujetos involucrados en la decisién del uso
off-label, y especialmente los profesionales, no tienen una amplia discre-
cionalidad si no que deben cumplir con los principios éticos fundamen-
tales.

Para buscar el equilibrio entre los diferentes intereses, el Derecho eu-
ropeo hace referencia a principios éticos generales como la dignidad la
integridad fisico-psiquica de las personas, la autodeterminacion, la solida-
ridad y proteccion de las personas débiles, la prevencion y precaucion, la
proporcionalidad #”.

Entre los principios éticos antemencionados, en el sector de la cien-
cia y de la tecnologia, se destaca la importancia de prevenir los dafios a
las personas, incluso en los casos de incertidumbre cientifica sobre los
riesgos de una tecnologia, implementando el mencionado principio de

“precaucion” ).

@ CoMISION BUROPEA, Study on off-label use of medicinal products in the Enrgpean Union,
2017, p. 10 (February 2017).

@ Tribunal General, sent. de 11 de junio de 2015, Laboratoires CTRS ¢. Comision Euro-
pea, T-452/14, ECLL:EU:T:2015:373.

@ R. Cieprtant, Ehics Advisor on Research Projects, en A. BartoLiN, R. Creprtant, V. Cor-
CELLI (eds.), Dictionary of Statuses within EU Law (The Individual Statuses as Pillar of European
Union Integration), pp. 193-200, (Springer Nature, Cham, 2019); R. Cipprtany, Didlogo entre
cortes y elaboracion de principios éticos de la ciencia, en M. FIGUEIREDO, L. ARCARO CONCI, A juris-
prudédencia e o didlogo entre tribunais, pp. 123-152 (Lumen Juris, Rio de Janeiro, 2016).

69 Véase la Comunicacion de la Comisién sobre el principio de precaucién, COM
(2000) 1 final; y también la jutrisprudencia del Tribunal de Justicia, por ejemplo sent. 5
de mayo de 1998, C-180/96, Reino Unido . Comisién, Rec. 1998, ECLLI:IEU:C:1998:192, asi
como del Tribunal Europeo de Derechos Humanos (TEDH, Oneryildiz c. Turquia, sent.
30 de noviembre de 2004; Id. Budayeva and Others ¢ Russia, sent. 20 de marzo de 2008).
En doctrina vid. R. Andorno, The Precantionary Principle: A New Legal Standard for a Technolog-
ical Age, 01 1 Journal of international biotechnology law, pp. 11-19 (2004).
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Dichos principios deben guiar al intérprete a varios niveles (como por
ejemplo los profesionales, los funcionarios publicos o los jueces) en la apli-

cacién del marco regulatorio ©V.

11. — Modelo Chileno de Neuromejora.

Otro caso concreto que se prende como ejemplo de reglamentacion de
las neuromejora es el de Chile. Este pais ha avanzado con norma expresa
en el proyecto de Ley de Farmacos II, en el que se ha limitado la figura de
los visitadores médicos, ademas de hacer obligatorio transparentar los apor-
tes de las farmacéuticas a congresos médicos, iniciativas académicas, ONG,
monto maximo de obsequios, etc. Esta tltima reforma no regula la practica
de la Neuromejora. Si bien existe como practica, queda relegada al mercado
negro, entonces podrfamos decir que co-habitan dos sistemas regulatorios
superpuestos: el modelo de uso no aprobado en Chile y en la mayoria de los
paises latinoamericanos, el cual no constituye una regulacion real y menos
adecuada. Este modelo coexiste con el Modelo de sistema de prescripcion
(Prescription System), en que una persona debe pagar por un especialista auto-
rizado para prescribir recetas retenidas referidas al principio psicoactivo de
estas drogas inteligentes, cuya naturaleza es ser un “nootropico”.

Cabe destacar que en Chile se esta tratando de reglar de manera diferente
el tema de las neuromejoras.

Chile sancioné recientemente la Ley N° 21.383 que reforma la Consti-
tucion Politica de la Republica, modificando el mciso final del articulo 19
nimero 1° de la Carta Fundamental, en materia de proteccién sobre la in-
tegridad y la indemnidad mental en relacién con el avance de las neuro-
tecnologias. Ademas de esta ley, se tramita actualmente un proyecto de ley
también denominado coloquialmente de “neuroderechos” o de “regulacion

de neurotecnologias™ que trata sobre la proteccion de los neuroderechos, la

69 Vid. por ejemplo el documento del COMITE NACIONAL ITALIANO DE BIOETICA, Human
Rights, Medical Ethics and Enbancement Technologies in Military Contexts, 39 (22 de febrero de
2013).
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integridad mental y que regula el desarrollo de la investigacion y el avance de
las neurotecnologias contenidos en el boletin 13.828-19.

La reforma constitucional considera la neuromejora como un derecho
fundamental. En este sentido la neuromejora es también la farmacolégica,
la cual debe considerarse una neurotecnologia comprimida en una pildora.
Sin embrago se discute que el estatuto propio de la neuromejora farmacold-
gica sea la Ley de Farmacos, puesto que la neuromejora esta prohibida o no
contemplada, mientras el estatuto de neuroderechos establece un derecho

constitucional a la neuromejora®?.

12. — Conclusiones.

Como se ha visto, entre los modelos teéricos, la reglamentacion pres-
criptiva de las neuromejoras es la mas difusa, a pesar que esta flexibilizada,
como en modelo europeo, por el uso de principios éticos fundamentales.
Entre estos principio de precaucion del dafo a la salud tiene un rol central.

La propuesta de ley chilena considera la cuestién a otro nivel, es decir
parece adoptar el “modelo del uso explicito” considerando la neuromejora
como derecho individual. Ese modelo, ademas de tener en cuenta el princi-
pio de prevencién y precaucion, lleva consigo otras cuestiones éticas, como
se mencionado anteriormente. Sin embargo, en la practica los usuarios de
neuromejoras solo la pueden adquirir mediante prescripciéon médica o bien
de manera ilicita, en un mercado que utiliza plataformas de compra muy
organizadas.

La practica médica occidental no trata la mejora como medicina terapéu-
tica, sino como medicina del deseo, de modo que una eventual regulacién en
esta area deberfa girar naturalmente hacia el mercado cosmético, apuntando

a individuos sanos que desean optimizarse, y donde la figura del médico

02 Véase, por ejemplo, M.I. CorNEjO-PLAZA, Consagracidn constitucional del nenroderecho a
la anmentacion cognitiva en Chile: implicancias y desafios, en ]. MARTINEZ GOMEZ, EDGAR PriREZ
GONZALEZ (coord.), Bioética, Bioderecho y Neuroética. Realidades y Perspectivas en el siglo XXI, pp.
281-299 (Tirant Lo Blanch, México, 2023).



218 DIRITTO E PROCESSO

especialista pase a ser marginal. Las pastillas inteligentes podrian estar a la
venta en las farmacias, para mayores de edad, y disponibles de forma gratui-
ta en los servicios de salud publicos para aquellos que no pueden costearlos.

Para enfrentar y solucionar las cuestiones éticas que presenta el uso de las
neuromejoras se puede invocar el principio de justicia distributiva.

Respecto a la aplicacion del principio de justicia distributiva, en primer
lugar, es dificil creer que exista en el marco de esta practica, un peor situado,
porque este seria quien no puede consumir modafinil para tener mas tiempo
para destinarlo a otras actividades no asociadas al rendimiento cognitivo,
como por ejemplo, irse de fiesta y trabajar o estudiar el dia siguiente sin ha-
ber dormido. Por supuesto, al hablar de un mejorado agencial, sin posibili-
dad de eleccion o vuelta a la mejora electiva, la agencia no es sino el trasunto
de dos especies de categorias de humanos: mejorados y no mejorados, lo
cual cambia las reglas del juego.

Si bien se asume en esta tesis que el farmaco produce una desigual distri-
bucion de la agencia, y es eso lo que en definitiva debe corregirse, por otro
lado, cabe preguntarse si amplificar la agencia mediante estos neurofarma-
cos implica realmente situarse por encima de aquellos que no lo consumen
ni lo necesitan para ser agentes morales genuznos. Podriamos preguntarnos
asimismo si toda agencia moral artificialmente obtenida o modificada, segun
las potencialidades de la técnica actual y futura, debe examinarse a la luz de
la instrumentalizaciéon y mercantilizaciéon de los medios técnicos, los cuales
ponen en jaque la idea de la permanencia y autenticidad de la naturaleza
humana, segin la describieron los filosofos en el pasado. Se trata de un de-
safio para toda futura investigaciéon sobre las bases naturales de las normas
sociales y, consecuentemente, del derecho.

La literatura del mejoramiento ha sefialado el principio distributivo como
necesario en toda regulacion de esta practica, incluso en esta fase temprana
de agencia modificada, la cual no es atn irreversible en sus efectos a largo
plazo. Es por esta razén que toda regulacion debe avizorar en su horizonte
la posibilidad de una agencia constitutiva artificial, de manera de darle la
suficiente oxigenacion a una legislacion que va al compas de una técnica

imparable. En el estadio actual de la agencia mejorada los problemas de
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justicia son mas bien rectificables a través de una legislaci6n adecuada, pero
el problema a futuro puede competir con estructuras juridicas y sociales
mas complejas. Quiza la educacion sistematizada a través de la escuela y la
universidad, que ahora premia el esfuerzo, en esta dimensién mas bien lo re-
emplace. En todo caso en el actual escenario, en que esta droga fuera segura
y de efectos virtuosos, una distribucion equitativa entenderia que se deben
corregir las asimetrias socioculturales y econémicas, de modo que sea posi-
ble la libertad de eleccion por parte de usuarios bien informados, de modo

que puedan elegir optimizarse, haciéndose responsables de sus decisiones.






