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RESUMEN

El trabajo busca individualizar hipdtesis concretas de dafios que en la
actualidad sufre o podria sufrir una persona en el dmbito de la neurotecno-
logia. Los casos mds relevantes de daiios son los derivados, respectivamente,
de la puesta en el mercado de productos defectuosos neurotecnologicos y de
infracciones de la normativa de proteccion de datos personales por parte de
la empresa responsable y/o encargada del tratamiento de tales datos en el
citado sector. Se analiza el régimen juridico del remedio indemnizatorio pre-
visto tanto en la Directiva (UE) 2024/2853 de 23 de octubre de 2024 sobre
responsabilidad por productos defectuosos como en el Reglamento (UE)
2016/679 de 27 de abril de 2016 (Reglamento General de Proteccion de
Datos). Aunque ninguna de las citadas normativas contempla de modo
expreso la neurotecnologia, ambas constituyen instrumentos titiles ante los
daiios producidos en dicho dmbito dado su estado actual de desarrollo cien-
tifico y tecnologico. La presente investigacion también estudia otras posibles
hipotesis de darios sufridas de modo especifico, bien por trabajadores, bien
por menores de edad.

I El presente trabajo tiene su origen en el capitulo «Sobre la puesta en el mercado de
dispositivos neurotecnol4gicos», cuyas coautoras son BEATRIZ GREGORACI FERNANDEZ Y
ALMA MARfA RODRIGUEZ GUITIAN, dentro del marco del Proyecto Carta de Derechos
Digitales (C-035-23/0T), financiado con fondos NextGenerationEU y publicado en la obra
colectiva Derecho de la Neurotecnologia. Libro Blanco para el desarrollo de la Carta de
Derechos Digitales en el dmbito de la neurotecnologia, Gregoraci, B.; Castillo, J. y Velas-
co, F. (directores), Marcial Pons, 2026, pp. 441-516. En particular, la presente investiga-
cién desarrolla y amplia el apartado V del citado capitulo («Analisis del remedio indemni-
zatorio por dafios derivados de la puesta en el mercado de dispositivos neurotecnolégicos»),
de autoria exclusiva de Rodriguez Guitian. Igualmente forma parte del proyecto «La pro-
teccién de la persona y de los colectivos vulnerables ante el avance de la tecnologia»
(PID2024-155802NB-100), financiado por MICIU /AEI /10.13039/501100011033 /
FEDER, UE. Investigadoras principales: MAcfa MORILLO Y RODRIGUEZ GUITIAN. Igual-
mente la autora de la presente contribucién forma parte del «Centro de Investigacion en
Derecho de las Neurotecnologias (NeuroLex-UAM)».
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ABSTRACT

The paper seeks to identify specific hypotheses of harm that a person
currently suffers or could suffer in the field of neurotechnology. The most
relevant cases of damage are those arising, respectively, from the marketing
of defective neurotechnological products and from breaches of personal
data protection regulations by the company responsible for and/or in charge
of processing such data in the prior mentioned sector. It analyses the legal
framework for damages claims established in both Directive (EU) 2024/2853
of 23 October 2024 on liability for defective products and Regulation (EU)
2016/679 of 27 April 2016 (General Data Protection). Although neither of
the aforementioned regulations expressly refer to neurotechnology, both
serve as useful tools for dealing with damage in this area, given its current
state of scientific and technological development. This research also consi-
ders other possible hypotheses of damage suffered specifically by workers
or minors.
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SUMARIO: 1. Notas introductorias.—1l. Daiios derivados de productos
neurotecnologicos defectuosos. 1. Normativa aplicable. 2. Régimen de
la responsabilidad y sujetos beneficiarios del mismo. 3. Concepto de
producto y de producto defectuoso. 3.1 Analisis de la primera parte del
articulo 7.1 Dir. 2024/2853: un producto es defectuoso cuando no ofrece
la seguridad que una persona podia esperar de él. 3.2 Analisis de la
segunda parte del articulo 7.1 Dir. 2024/2853: un producto es defectuo-
so cuando no ofrece la seguridad exigida en el Derecho de la Unién
Europea o nacional. 3.3 Otras circunstancias interesantes para la deter-
minacién de las expectativas de seguridad del producto. 4. Sujetos res-
ponsables. 5. Daiios indemnizables. 6. Causas de exoneracién de res-
ponsabilidad del operador econémico. 7. Plazo de prescripcién y plazo
de caducidad.—IIl. Darios derivados de la vulneracion de la normativa
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de proteccion de datos llevada a cabo en el dmbito de la neurotecnolo-
gia. 1. Planteamiento introductorio. 2. Infracciones actuales de la nor-
mativa de proteccién de datos por parte de las empresas neurotecnolégi-
cas. 3. Andlisis del remedio indemnizatorio del articulo 82 del
Reglamento General de Proteccién de Datos. 3.1 Algunas consideracio-
nes generales sobre el régimen de responsabilidad del articulo 82 RGPD.
3.2 ;Bastaria para el surgimiento de la responsabilidad la mera infrac-
cion de la normativa reguladora de la proteccién de datos, ya sea comu-
nitaria o nacional? 3.3 El temor del titular de los neurodatos al uso
indebido de los mismos por un tercero no autorizado, ;puede constituir
por si solo un dafio inmaterial indemnizable? —IV. Otras hipétesis de
posibles dafios. 1. Dafios al trabajador en el dmbito laboral por el uso
discriminatorio de la neurotecnologia. 2. Posible responsabilidad pater-
na por dafios sufridos por el menor derivados del uso de la
neurotecnologia.—V. Conclusiones.—Bibliografia.—Pronunciamientos
judiciales.

I. NOTAS INTRODUCTORIAS

La neurotecnologia se ha definido como cualquier desarrollo
(métodos, herramientas o dispositivos) que permite monitorizar
y/o modificar el funcionamiento del cerebro?. Todo lo que confor-
ma la mente del ser humano (pensamientos, percepciones sensoria-
les, recuerdos, imaginacion, decisiones, personalidad, conciencia y
el propio subconsciente) se genera por la actividad cerebral. Hoy es
posible conocer cudl es la estructura basica del cerebro, constituido
por mds de tres mil tipos diferentes de neuronas, y cudl es el fun-
cionamiento individual de estas, pero no se ha llegado a descubrir
ni como funciona el sistema nervioso (que incluye el cerebro, la
médula espinal, los ganglios y los nervios), ni la coordinacion tanto
de las neuronas entre si para formar circuitos neuronales como la
de todo el conjunto para crear el comportamiento y las actividades
mentales3. La comprension de estos dltimos extremos constituye el
mayor desafio al que se enfrenta el siglo XXI, siendo decisivo en la
medicina, en cuanto, debido al envejecimiento progresivo de la
poblacién, un tercio de los seres humanos van a sufrir enfermeda-
des que afectan al sistema nervioso*.

La neurotecnologia puede tener diversas finalidades. Dentro de
la de uso terapéutico, destinada al tratamiento y cura de enfermeda-
des, hay, en primer lugar, métodos invasivos o implantables que exi-

2 EATON e ILLES, Nature Biotechnology, 2007, p. 393.
3 YUSTE, 2025, prélogo y p. 279.
4 YUSTE, 2024a, p. 203.
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gen neurocirugia. Asi, se estdn desarrollando electrodos potentes
para poder registrar la actividad cerebral de pacientes con epilepsia,
capaces de mapear las zonas dafiadas o de estimular cientos de neu-
ronas en patrones espacio-temporales. [gualmente, tal técnica se
estd aplicando para aliviar los temblores del parkinson. En esta
nueva neurocirugia funcional el rol del neurocirujano ya no es la
extirpacion de las partes dafiadas sino su activacion o desactivacion
con dispositivos implantables dentro del cerebro. Incluso llega a
hablarse en la actualidad de una neurocirugia estética, dirigida a
cambiar aspectos negativos de la personalidad de los pacientes.
También destacan nuevas interfaces cerebro-ordenador, consisten-
tes en chips instalados en el cerebro del paciente con pardlisis por
ictus o trauma, que posibilitan al mismo comunicarse con el exte-
TiOT CON Sus Propios pensamientos o manejar piernas o brazos robo-
ticos. Igualmente se han implantado protesis cerebrales en la corte-
za visual de personas con ceguera, conectando aquellas a cimaras
externas para la estimulacion del cerebro con patrones de actividad
que se asemejan a las imagenes que aparecen delante de la cdmara®.

Junto a los dispositivos implantables, cabe mencionar, dentro
del dmbito clinico, aparatos no invasivos. Asi, se emplean haces de
energia acustica (FUS o «Focused Ultrasound»), las cuales, pene-
trando en el cuerpo, pueden eliminar tumores y producir microle-
siones cerebrales para aliviar los sintomas del parkinson (temblo-
res, por ejemplo) o de otros sindromes similares. Otro
procedimiento no invasivo es la denominada estimulacion transcra-
neal, tanto magnética como eléctrica, que emplea palas externas
que se aplican en el craneo, o gorros de una malla flexible con
electrodos. Esta técnica se usa para enfermedades como la depre-
sidn, migrafias, trastornos obsesivo-compulsivos o incluso para el
abandono de adicciones como el tabaco. Otro tipo de neurotecno-
logifa no invasiva, la neurorretroalimentacién o neurofeedback, es
empleada en pacientes con estrés postraumdtico. Consiste en un
escaner o en un casco de electroencefalograma (EEG) conectado a
una consola de videojuegos, de modo que se registra la actividad
cerebral del paciente mientras éste realiza una determinada tarea,

5 Se publicé con fecha de 31 de marzo de 2025 un ensayo clinico por medio del cual
se ha implantado un dispositivo en el centro del habla dentro del cerebro a una mujer de
cuarenta y siete afios, que no pudo hablar durante dieciocho afios tras sufrir un derrame
cerebral, traduciéndose sus pensamientos en palabras computarizadas en tiempo real. Su
novedad frente a otras interfaces cerebro-computadora es que estas suelen tener un cierto
retraso temporal entre los pensamientos internos y su verbalizaciéon computarizada. Véase
LITTLEJOHN, Nature Neuroscience, 2025, pp. 902-912.

6 Sobre todos estos dispositivos implantables con finalidad terapéutica YUSTE, 2025,
pp. 282-283.
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modificdndose tal tarea para el aumento o la disminucién de una
actividad neuronal en una zona especifica del cerebro”.

Pero la neurotecnologia va mas alla de los fines terapéuticos, de
modo que ya se venden en linea dispositivos portdtiles de EEG
para uso cotidiano acompafiados de un software, bien para conec-
tarlos a pantallas de videojuegos, bien para mover cursores o ele-
mentos del juego con la mente, controlar drones, monitorizar el
suefio o el estado de relajacion y ayudar a la meditacion. En parti-
cular, los videojuegos han sufrido una verdadera revolucién con la
inteligencia artificial, existiendo investigaciones recientes que
demuestran que se ha logrado clasificar el nivel de experiencia y
compromiso de cada jugador midiendo sus ondas cerebrales (EEG)
con algoritmos de machine learning. Por ejemplo, piénsese en
cambios de musica y didlogos o cambios repentinos en el desenla-
ce de aventuras narrativas durante el uso de los videojuegos segun
se detecte tristeza, frustracion o euforia en el jugador8. Dispositi-
vos no invasivos se han llegado a emplear igualmente con estudian-
tes de centros educativos para avisar al docente sobre su falta de
atencion o rendimiento en clase. Asi, en el afio 2019 BrainCo, una
empresa de participacién china y estadounidense, implemento sus
dispositivos, en forma de banda para la cabeza, con el propésito de
registrar la atencion de estudiantes de primaria en China. Los
menores llevaron los dispositivos donados por la empresa durante
varios periodos de treinta minutos seguidos, a lo largo del dia, para
mejorar su concentracion y capacidad de aprendizaje. Los medios
de comunicacion locales difundieron el temor de los padres de que
los dispositivos se usaran para controlar la actividad cerebral de sus
hijos y vulnerar asi su privacidad. Aunque los representantes de la
compafiia insistieron en que los datos de los menores se almacena-
ron en la base de datos del colegio, parece que esa informacién se
transfirié al servidor de BrainCo. El experimento se suspendi6 al
cabo de un afio®.

Estos dispositivos portétiles también son de uso laboral, regis-
trando la actividad del cerebro de los trabajadores de forma pasiva
mientras que el usuario realiza tareas laborales del dia a dia, de
modo que, al detectar sefiales cerebrales asociadas a la falta de
concentracion, dan aviso. Ya se estdn implantando en sectores de la
construccion, el transporte por carretera y la aviacién 9. Pero, por

7 En relacion a estos dispositivos no implantables para fines terapéuticos YUSTE,
2025, p. 284.

8 PARSONS, MCMAHAN, PARBERRY, IEEE Transactions on Affective Computing,
2020, pp. 1-13.

9 Véase el informe de DiGITAL FUTURE SOCIETY, 2024, p. 30.

10 DiGITAL FUTURE SOCIETY, 2024, p. 28. Una buena muestra es la colaboracion de la
start-up israeli InnerEye con varios aeropuertos internacionales. Al llevar los agentes de
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supuesto, el uso de tales dispositivos no se restringe al dmbito
escolar o laboral; por ejemplo, la empresa estadounidense Brain-
Driver ofrece un dispositivo transcraneal con corriente continua
acompafiado de un manual de instrucciones para colocar los elec-
trodos con determinados fines, como «tomar decisiones menos
arriesgadas», «ser mds organizado» o «estar de mejor humor» !l
Muchos de estos dispositivos son cascos, gorras o diademas, pero
también hay gafas inteligentes o auriculares. Precisamente son
estos ultimos tipos de dispositivos no implantables, que proliferan
en el mercado libre sin controles especificos y que resultan muy
atractivos para sus potenciales usuarios por sus promesas de mejo-
ra del bienestar y calidad de vida cotidiana, los que hoy en dia
generan mayor preocupacion por sus implicaciones claras en el
derecho a la privacidad de las personas. El registro de datos extrai-
dos del sistema nervioso central y periférico de los usuarios por las
compaiiias tecnoldgicas, junto con una inteligencia artificial cada
vez mds potente incorporada en tales dispositivos, conducen al
peligro de la descodificacién de informacion que hasta hoy era
indescifrable. Se trata de elevadas cantidades de informacién util
para la elaboracién de estrategias de manipulacién comercial, per-
filados, influencia, control personal, predicciéon de comportamien-
tos y posible creacion de adicciones. Indudablemente son técnicas
no destinadas a curar, que, o bien a la larga o bien de forma indirec-
ta, podrian provocar problemas de salud individual y publica!2.
Ante el avance de la tecnologia y sus desafios hay dudas sobre
si los remedios existentes en los ordenamientos actuales constitu-
yen una respuesta satisfactoria a la posibilidad real de acceso y
manipulacién del cerebro. Del funcionamiento del cerebro depen-
de nuestra identidad como seres humanos, de modo que su protec-
cidn es esencial para la tutela de la privacidad mads intima, es decir,

seguridad un dispositivo basado en EEG detectan mejor los objetos sospechosos que hay
dentro de las maletas. El sistema de inteligencia artificial integrado en el dispositivo clasifica
la respuesta cerebral del trabajador vinculdndola a diversas imdgenes de rayos X y le avisa si
detecta una sefial de haber percibido un elemento inusual. Al reducir la carga cognitiva, el
trabajador es capaz de estar concentrado mds tiempo y observar mas imagenes (p. 29).

I DicITAL FUTURE SoCIETY, 2024, p. 30.

12 Tal preocupacion por estos dispositivos comerciales es clara en la Declaracién de
Leodn de 23 y 24 de octubre de 2023, llevada a cabo de forma conjunta por los ministros de
Telecomunicaciones y Asuntos Digitales europeos e impulsada por la presidencia espafiola
del Consejo de la Unién Europea, para el desarrollo de una neurotecnologia humanista que
proteja los derechos fundamentales de las personas y contribuya a la competitividad y la
autonomia estratégica abierta de Europa (accesible en: https://digital.gob.es/content/dam/
portal-mtdfp/Digitalizacion]A/declaracion_de_Leon.pdf. [fecha de consulta: 1 de diciem-
bre de 2025]). Seguramente hubiera sido deseable que la Declaracién de Ledn, ademds de
referirse a este tipo concreto de tecnologias, hubiera incluido también el resto de los dispo-
sitivos, por todos los riesgos que ellos implican. Pero tal ausencia parece obedecer al dmbi-
to de competencia de la UE y a la consiguiente preocupacion por el mercado. Sobre ello
constltese SANZ DE GALDEANO, Diario La Ley, 2023, p. 2.
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de nuestras preferencias, ideologias, toma de decisiones y el ejerci-
cio auténomo de cualquiera de nuestras opciones, vitales o intras-
cendentes, de la vida cotidiana!3. En este sentido se han acometido,
por una parte, reformas constitucionales, cuyo paradigma y pais
pionero es Chile. Con fecha de 25 de octubre de 2021 este pais ha
incorporado en el articulo 19.1 de la Constitucion un mandato al
legislador para que resguarde la actividad cerebral y la informacion
procedente de ella: «El desarrollo cientifico y tecnoldgico estara al
servicio de las personas y se llevard a cabo con respeto a la vida y
a la integridad fisica y psiquica. La ley regulard los requisitos y las
condiciones para su utilizacion en las personas, debiendo propen-
der especialmente al resguardo de la actividad cerebral, asi como la
informacién proveniente de ella» 4. Se ha criticado la reforma
constitucional chilena por su caricter vago y prematuro, apuntin-
dose que podria entorpecer la investigacion cientifica necesaria
para el tratamiento de trastornos mentales y llevar consigo implica-
ciones negativas para los derechos de las personas con discapacida-
des neurolégicas!5. A Chile le siguid el estado brasilefio de Rio
Grande do Sul, que reforma el 20 de diciembre de 2023 el articu-
lo 235 de su Constitucion, afirmando que cada persona tiene dere-
cho a su integridad mental como una inalienable proteccién ante
los avances en neurociencia y neurotecnologia!®. Seguramente la
justificacidn para esta primera opcion preferente por la reforma de
los textos constitucionales sea el temor a que la velocidad del pro-
greso y del avance cientifico de las neurotecnologias supere la
capacidad de las regulaciones legislativas ordinarias!?.

Como una alternativa al cambio de las Constituciones, se han
realizado reformas legales de distinto signo, con frecuencia de nor-
mativas de privacidad de consumidores, que buscan incorporar y
calificar la informacion extraida del cerebro (los neurodatos) como

13 PEREZ MANZANO, RGDC, 2024, p. 140.

14 Tal reforma constitucional se acompaiié de un proyecto de ley, aprobado unani-
memente por el Senado, y que, de haber sido refrendado por la Cadmara, hubiera sido la
primera ley en el mundo en regular la neurotecnologia de manera mds detallada. Este pro-
yecto partia de un modelo médico en la neuroproteccion, considerando que toda la neuro-
tecnologia, aunque se venda comercialmente, puede considerarse como un dispositivo
médico a la que se aplica el codigo sanitario. Por ello, todos los dispositivos requerian ser
aprobados por el Instituto de Salud Publica y los datos obtenidos a través de ellos eran
estimados datos médicos con proteccidn oficial en cuanto datos especialmente sensibles.
Sobre ello YUSTE, 2024b, p. 10.

15 FINS, Neuroethics, 2022, p. 2.

16 Sobre las reformas chilena, brasilefia y otras iniciativas legislativas de Latinoamé-
rica constltese MONTI, 2025, pp. 155-160 y BORBON RODRIGUEZ, 2025, pp. 339-354.

17" En este sentido MARCHANT, TOURNAS y GUTIERREZ, Jurimetrics, 2020, pp. 4 ss.
Estos autores proponen como alternativa a los remedios juridicos tradicionales la utilidad
de instrumentos de soft law, como, por ejemplo, cédigos de conducta, directrices profesio-
nales o programas voluntarios.
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una categoria especial de datos sensibles, de modo que se refuerce
su proteccion ante el empleo de dispositivos comerciales no invasi-
vos que no quedan sujetos a las mas estrictas normativas sanita-
rias!8. Ahora bien, el problema de esta tltima alternativa es que, si
bien presenta clara conexion con la privacidad, no permite abarcar
la complejidad que lleva consigo la neurotecnologia, que puede
afectar también a otros derechos distintos a la privacidad, como la
identidad y la integridad mental y la libertad cognitiva. De ahi que
haya habido propuestas para la configuracion de una nueva catego-
ria juridica, los denominados neuroderechos, con la introducciéon
de dicho concepto en 2017, por una parte, por Ilenca y Andorno 'y,
por otra, por el grupo Morningside Group (formado por neurocien-
tificos, neurotecnélogos, ingenieros de inteligencia artificial, clini-
cos y especialistas en ética), liderados por Rafael Yuste y Sara
Goering 2.

Se ha sefialado que las dos citadas tesis tienen el mérito de cons-
tituir propuestas globales en cuanto reflejan y abarcan todos los
derechos que pueden verse afectados en el desarrollo y aplicacion
de las neurotecnologias. Pero, sin embargo, se ha criticado que
ambas, ademds de dejar abierta la cuestion sobre si bastaria una pro-
teccion relativa o seria necesaria una proteccién absoluta en algunos

18 Pionera en EEUU fue la legislacion del Estado de Colorado (HB 24-1058), a la
que siguieron California (SB 1223), Montana (SB 163) y Connecticut (SB 1295). Sobre
ello véase MoNTI, 2025, pp. 160-163 y https://www.neurorightsfoundation.org/advocacy/
united-states (fecha de consulta: 1 de diciembre de 2025). El Comisario en materia de pri-
vacidad en Canada, Philippe Dufresne, dentro de sus funciones interpretativas de los con-
ceptos clave de la Personal Information Protection and Electronic Documents Act (PIPE-
DA), ha incorporado en febrero de 2026 los neurodatos como informacién sensible dentro
de dicha ley. La citada normativa protege el derecho a la privacidad y contiene las reglas
basicas por las cuales las entidades privadas recogen, usan y difunden informacién perso-
nal para actividades comerciales a través de Canada (disponible en: https://www.priv.gc.
ca/en/privacy-topics/privacy-laws-in-canada/the-personal-information-protection-and-
electronic-documents-act-pipeda/pipeda-compliance-help/pipeda-interpretation-bulletins/
interpretations_10_sensible/#application (fecha de consulta: 12 de febrero de 2026).

19" TENCA y ANDORNO, Life Sciences, Society and Policy, 2017, pp. 1-27. Estos auto-
res mencionan cuatro neuroderechos: la libertad cognitiva (derecho a consentir y rechazar
el uso de las neurotecnologias en nuestro cerebro), la privacidad mental (derecho a excluir
a terceros del conocimiento de la actividad neuronal y mental), la integridad mental (dere-
cho a excluir alteraciones no consentidas de los procesos neuronales generadores de dafos
psicolégicos) y la continuidad psicolégica (cuyo fin es la proteccion de la identidad indivi-
dual y la coherencia del comportamiento pasado, presente y futuro mediante la proteccion
del funcionamiento cerebral subyacente).

20 YUSTE et al., Nature, 2017, pp. 159-163 y YUSTE, GENSER y HERMANN, Horizons,
Journal of International Relations and Sustainable Development, 2021, pp. 154-164. Pro-
ponen como neuroderechos la identidad mental o neurotecnolégica (derecho a controlar
nuestros procesos neuroldgicos y mentales), el libre albedrio (frente al peligro de manipu-
lacién de nuestro cerebro por maquinas manejadas por terceros), la privacidad mental
(frente al peligro de acceso ajeno a nuestros procesos cognitivos y de extraccion y divulga-
cién de la informacion neuronal y mental), el igual acceso a las neurotecnologias para
evitar la generacion de desigualdades sociales y, por tltimo, la proteccién frente a los ses-
gos para que los algoritmos de estas tecnologias no reproduzcan estereotipos y prejuicios.
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de los derechos apuntados, configuran los neuroderechos como
derechos de libertad al poner el peso en la autonomia personal y, por
consiguiente, en el derecho a consentir y rechazar el acceso a los
procesos neuronales. En este sentido se ha objetado, por una parte,
que tal configuracion deja sin proteccion a una persona en la medi-
da en que las neurotecnologias que usan inteligencia artificial con
frecuencia inciden en el subconsciente de las personas, siendo pre-
ciso otorgar una tutela adecuada tanto a la actividad como a los
datos del yo inconsciente?!. Por otra parte, la consideracion de los
neuroderechos como derechos de libertad posibilita que cada perso-
na pueda libremente decidir si se somete o no a practicas relativas a
la neurotecnologia, y en ocasiones estas transcienden el dmbito
individual llevando consigo consecuencias sociales relevantes. Ello
sucede, por ejemplo, con el neuroderecho que busca proteger un
acceso igualitario y justo a un aumento cognitivo. La consecuencia
de que las nuevas técnicas solo fueran accesibles a personas que
quisieran someterse a ellas de modo voluntario y que pudieran per-
mitirselo desde el punto de vista econdmico seria un aumento de las
desigualdades sociales ya existentes?22.

Es significativa la evolucion sufrida por el Parlamento Euro-
peo, que ha pasado desde un primer informe de fecha de 3 de
mayo de 2022, en el que insta a la Comisién Europea para que
estudie la posibilidad de presentar una iniciativa relativa a los neu-
roderechos, a un segundo informe del afio 2024, en el que rechaza
la configuracién de los neuroderechos como una categoria juridica
auténoma, afirmando que los derechos ya consagrados en el marco
de la normativa europea (como el Convenio Europeo de Derechos
Humanos y la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién
Europea) pueden constituir un marco de tutela legal adecuado
frente a los riesgos de las neurotecnologias?3. Es decir, esta evolu-
cidn, compartida en buena medida por la doctrina actual, implica
que bastaria con la interpretacion jurisprudencial dindmica y evo-
lutiva de los derechos tradicionales adaptando su contenido y
limites a las nuevas tecnologias?4, ya que, de admitirse una nueva
categoria juridica de neuroderechos, habria una inflacién de dere-
chos que conduciria a un menor valor de los derechos humanos ya

21 Asi, PEREZ MANZANO, RGDC, 2024, p. 169. Sefiala BELTRAN DE HEREDIA RuU1Z,
2023, que hoy existe una evidencia cientifica de que el yo consciente es el fragmento mas
pequeiio de lo que ocurre en el cerebro, dominando en este el yo inconsciente. Véase los
capitulos 3.2 («Mente consciente y mente inconsciente») y 7.6. («;Los neuroderechos
como antidoto a los algoritmos extractivos?») (consulta de la versién en linea de la obra).

22 PEREZ MANZANO, RGDC, 2024, p. 172.

23 Véase EUROPEAN PARLIAMENT, 2024, p. 63.

24 En esta linea BORBON y BORBON, Frontiers in Human Neuroscience, 2021, p. 3 y
PEREZ MANZANO, 2024, p. 156.
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reconocidos en los textos normativos 2. Igualmente se ha afirma-
do que la llamada a la necesidad de nuevos derechos fundamenta-
les, alegando la insuficiencia de los actuales, puede tener como
consecuencias indeseadas la reafirmacién y agravacién de los
defectos de proteccién que precisamente se busca combatir. Asf,
se desactivarian las actuales reservas constitucionales de ley (que
prohiben cualquier restriccion de derechos fundamentales que no
esté expresamente autorizada por la ley, presente en el ordena-
miento espafiol en el articulo 53.1 CE) y los instrumentos extraor-
dinarios para la tutela jurisdiccional, como el recurso de amparo
(recogido en el caso espaiol en el articulo 53.2 CE)?2°.

En Espaiia todavia no se ha optado por ninguna via normativa a
nivel estatal, aunque algin sector doctrinal considera que los neu-
roderechos podrian tener apoyo constitucional en el articulo 18.4
de la Constitucion de 1978 (en adelante, CE) cuando sefala que
«La ley limitara el uso de la informadtica para garantizar el honor y
la intimidad personal y familiar de los ciudadanos y el pleno ejerci-
cio de sus derechos». Tal precepto fue fruto de una enmienda del
grupo parlamentario cataldn proponiendo que la limitacién al
empleo de la informética no se centrara exclusivamente en el honor
y la intimidad, en cuanto con ello se ignoraban los posibles perjui-
cios que el uso de la informética podia producir en el ejercicio de
otros derechos politicos y civicos de los ciudadanos. En este senti-
do se ha mantenido que el citado articulo 18.4 CE incorpora una
clausula de salvaguardia de los ciudadanos protectora del ejercicio
pleno de sus derechos que puedan ser dafiados por la informética.
Ello sucede con los neuroderechos en la medida en que en ellos
concurre una base informatica imprescindible representada en la
actualidad por la inteligencia artificial integrada en los dispositivos
neurotecnoldogicos?’.

Por su parte, la Carta de Derechos Digitales, elaborada a partir
del trabajo realizado por el Grupo asesor de Expertas y Expertos
constituido por la Secretaria de Estado de Digitalizacién e Inteli-

%5 BUBLITZ, Neuroethics, 2022, pp. 6- 7. No obstante, YUSTE, 2025, pp. 121 y 182-183,
concluye que, tras un andlisis juridico detallado de los ocho tratados internacionales mas
importantes de derechos humanos, llevado a cabo por la Fundacion Neurorights, se constata
que la mayoria de los neuroderechos no estan recogidos en dichos tratados y que estos no
constituyen herramientas que permitan protegerlos de modo adecuado. A su juicio, la mejor
solucién pasarfa, no tanto por reformar dichos tratados, sino por crear un nuevo tratado inter-
nacional de derechos humanos centrado en la neurotecnologia.

26 VELASCO CABALLERO, Revista de Derecho Piiblico: Teoria y Método, 2026,
p. 139. Este autor considera compatible el mantenimiento inmediato de los actuales
derechos fundamentales, acompafiado de la redefinicion de la eficacia protectora de los
mismos, con la promocién a largo plazo de reformas de los tratados internacionales y de
las constituciones nacionales con regulacion especifica de los nuevos riesgos neurotec-
nolégicos.

27 Esta propuesta en GARRIGUES WALKER y GONZALEZ DE LA GARZA, 2024, pp. 35-38.
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gencia Artificial del Ministerio de Asuntos Econdémicos y Trans-
formacién Digital y presentada en el afio 2021, que carece de valor
normativo, indica en las consideraciones previas que «[...] no trata
de crear nuevos derechos fundamentales sino de perfilar los mas
relevantes en el entorno y los espacios digitales o describir dere-
chos fundamentales o auxiliares de los primeros»28. En particular,
la metodologia del apartado 5 nimero XXVI, que lleva por ribrica
«Derechos Digitales en el empleo de las neurotecnologias», con-
siste en la remision al legislador en su apartado primero para que
fije las condiciones, limites y garantias de la implantacién y empleo
de las neurotecnologias en las personas con la finalidad de garanti-
zar el control de cada persona sobre su propia identidad y la auto-
determinacién individual, soberania y libertad en la toma de deci-
siones, asegurar la confidencialidad y seguridad de los datos
obtenidos o relativos a sus procesos cerebrales y el pleno dominio
y disposicién sobre los mismos, regular el uso de interfaces perso-
na-maquina susceptibles de afectar a la integridad fisica o psiquica
y, por ultimo, asegurar que las decisiones y procesos basados en
neurotecnologias no sean condicionadas por el suministro de datos,
programas o informaciones incompletos, no deseados, desconoci-
dos o sesgados. Y a la vez sefiala en su apartado segundo que el
legislador podra regular los supuestos y condiciones de empleo de
las neurotecnologias que pretendan el aumento cognitivo o la esti-
mulacion o potenciacion de las capacidades de las personas?.

El hecho de que en la actualidad un buen nimero de neurotec-
nologias no implantables, especialmente las destinadas al bienestar
y cuidado personal y a la mejora individual de capacidades, se
hayan hecho accesibles a los ciudadanos mediante su adquisicion
en linea a un precio no elevado, aumenta la posibilidad de causa-
cion de dafios potenciales a las personas. No obstante, es importan-
te también puntualizar que no toda aplicacién de dispositivos neu-
rotecnoldgicos llevaria consigo la causacion de dafos sino que, al
contrario, podria implicar beneficios para el consumidor. Por ejem-

28 Advierte CAMARA LAPUENTE, Derecho Digital e Innovacion. Digital Law and
Innovation, 2020, pp. 1-3, que, debido a su falta de valor normativo, sera preciso, si final-
mente se pretende darle tramitacién parlamentaria, cuidar su solapamiento con normas
vigentes en el ordenamiento espaiiol, bien por aplicacién directa del Derecho de la Unién
Europea (como el RGPD), bien en virtud de normativa espaiiola en vigor.

29 En este sentido se ha mantenido que el legislador podra sentar los principios,
establecer los valores y las minimas reglas con arreglo a las cuales hayan de adoptarse las
decisiones en materia de neurotecnologia, pero que aquel no puede dar solucién a los innu-
merables problemas que va a suscitar su uso en el futuro préximo. Por ello se ha propuesto
un derecho —con antecedentes en el derecho romano de la época cldsica— que se construya
pretorianamente al hilo de la vida y dando respuestas que procedan solo de expertos en
cada materia relevante (con la propuesta de creacién de administraciones intermedias inde-
pendientes) y con el control dltimo de los tribunales. Véase DE LA QUADRA-SALCEDO FER-
NANDEZ DEL CASTILLO, 2024, pp. 96-97.
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plo, asi sucederia con un dispositivo que modificara la funcién
cerebral suprimiendo recuerdos traumaticos de una persona, o con
uno que ampliara la memoria y la capacidad de concentracion faci-
litando el acceso a una plaza puiblica o a un puesto de trabajo.
Ahora bien, como el cerebro tiene una capacidad bioldgica finita,
al aprender o mejorar una habilidad concreta seria posible que evi-
tara gastar energia en otras funciones, pudiendo provocar con el
tiempo un mal funcionamiento de alguna otra actividad cerebral o
alteraciones inesperadas del comportamiento3. A la vez es induda-
ble que la prevision de autorizaciones, certificaciones de conformi-
dad y cargas informativas sobre la produccién o el uso de los dis-
positivos en normativas europeas y nacionales de seguridad o
comercializacion de productos, aplicables también a la neurotecno-
logia, reduce la causacién de dafios y, por tanto, el juego del reme-
dio indemnizatorio, que siempre interviene ex post.

El objeto del presente epigrafe es, por una parte, la individuali-
zacion de hipétesis concretas de dafios que con frecuencia pueden
o podrian presentarse a raiz de la puesta en el mercado de produc-
tos neurotecnoldgicos, haciendo alusién igualmente a los sufridos
por ciertos colectivos, como trabajadores o menores de edad. Debi-
do a su relevancia se va a profundizar en la proteccion que a través
del remedio de la indemnizacién de dafios y perjuicios cabe pro-
porcionar al usuario final de aquellos, previsto de modo especial en
las normativas de responsabilidad por productos defectuosos (a
nivel europeo y nacional) y de proteccion de datos personales (en
este caso solo a nivel europeo al no desarrollarse tal remedio
indemnizatorio por el legislador espafiol). Desde luego ha de pun-
tualizarse que ninguna de las citadas normativas se refiere de modo
expreso a la neurotecnologia, pero, a mi juicio, aun asi, las mismas
serian perfectamente aplicables en este &mbito3!. La conclusion
que aqui se avanza es que a dia de hoy ambas normativas constitu-
yen instrumentos validos dadas las actuales condiciones de desa-
rrollo tecnolégico y cientifico de los productos neurotecnoldgicos.

30 Asf lo advierte el informe de la OFICINA DE CIENCIA y TECNOLOGIA DEL CONGRE-
so DE Los DiputaDOS (OFICINA C), 2023, p. 8.

31 El fin perseguido por el presente estudio coincide con la recomendacién de Nacio-
nes Unidas que urge a los Estados miembros a verificar que su normativa civil es adecuada
para dar respuesta a los retos de las neurotecnologias. Véase UNITED NATIONS. HUMAN
RiGHTS CouNCIL, 2024, p. 19. Sefiala en sentido similar VELASCO CABALLERO, Revista de
Derecho Piiblico: Teoria y Método, 2026, p. 150 que, antes de aprobarse nuevas leyes o
nuevos derechos, tarea indispensable es la identificacién de las posibles insuficiencias del
Derecho vigente frente a los riesgos neurotecnoldgicos y las consiguientes mejoras norma-
tivas o interpretativas que puedan requerirse. De hecho, le llama la atencién a este autor
que la propuesta de nuevos neuroderechos fundamentales pierde protagonismo en ordena-
mientos juridicos donde la legislacion ordinaria (de proteccién de datos, de inteligencia
artificial, de responsabilidad por productos defectuosos, entre otras) da una respuesta ade-
cuada a los riesgos neurotecnoldgicos (p. 125).
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No obstante, la ausencia de pronunciamientos judiciales que
resuelvan litigios sobre la materia, al menos en el ordenamiento
espafiol, conducen necesariamente a tener que reflexionar sobre
casos hipotéticos y no reales. La inicial adecuacion de las normati-
vas de responsabilidad por productos defectuosos y de protecciéon
de datos personales al &mbito de la neurotecnologia no obsta a que
dentro del presente trabajo se incluyan ciertas propuestas de refor-
ma para aspectos puntuales32. En tales propuestas de reforma se ha
intentado tomar en consideracién el necesario equilibrio al que
deberia tenderse entre los diferentes intereses en juego, esto es,
entre los de los operadores econdmicos que actdan en el mercado y
los consumidores finales de este tipo de dispositivos, teniendo en
cuenta, ademds, que no todos los productos neurotecnolégicos
implican el mismo nivel de riesgo y de peligrosidad. En cualquier
caso, tampoco puede obviarse que en el momento actual no existe
certeza absoluta sobre la totalidad de los riesgos y perjuicios que
puede entrafiar su uso para las personas3.

IL. DANQS DERIVADOS DE PRODUCTOS NEUROTEC-
NOLOGICOS DEFECTUOSOS

1. NORMATIVA APLICABLE

Para el anélisis del remedio indemnizatorio por los dafios oca-
sionados por dispositivos neurotecnoldgicos defectuosos hay que
partir de dos normativas que durante un tiempo van a coexistir. La
primera, a nivel nacional, es el Real Decreto Legislativo 1/2007,
de 16 de noviembre, por el que se aprueba el Texto Refundido de la
Ley General de Defensa de Consumidores y Usuarios (en adelan-

32 VELAScO CABALLERO, Revista de Derecho Piiblico: Teoria y Método, 2026,
p. 131, sefala que las respuestas juridicas que el Derecho vigente proporciona ante los
riesgos neurotecnolégicos no son siempre adecuados en cuanto ninguna ley o reglamento
ha regulado de forma especifica la neurotecnologia, sino tinicamente fenémenos tecnolégi-
cos proximos o mas generales.

3 BusLITzZ, C. et al., Neuroethics, 2025, pp. 4-5, proponen, ante la incertidumbre
sobre los riesgos, en especial de las neurotecnologias implantables no médicas, que antes
de su comercializacién deberian sujetarse a una evaluacion del impacto mental. Sus efec-
tos psicoldgicos no son facilmente identificables y algunos dependen del comportamiento
del usuario y de sus interacciones con otros sujetos, haciéndose evidentes solo a gran esca-
la. Una vez puestos los dispositivos en el mercado, las restricciones que con posterioridad
se quieran hacer en los mismos tendran muchos obstdculos, como ha pasado con el efecto
de la dependencia tecnoldgica de los teléfonos inteligentes. La alternativa que luego queda
son los pleitos de responsabilidad civil contra los gigantes tecnoldgicos, que tardan muchos
afios en resolverse y que suponen un coste elevado para los millones de consumidores
afectados.
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te, TRLGDCU)?34. En particular, interesan los articulos 128 a 134,
que se ocupan de las disposiciones comunes a la responsabilidad
por bienes o servicios defectuosos, y los articulos 135 a 146, que
contemplan disposiciones especificas en materia de responsabili-
dad por dafios causados por productos defectuosos. La segunda
normativa es la Directiva (UE) del Parlamento Europeo 2024/2853
de 23 de octubre de 2024 sobre responsabilidad por dafios causa-
dos por productos defectuosos y por la que se deroga la Directiva
85/374/CEE (en adelante, Dir. 2024/2853)35. Tal Directiva se apli-
card a los productos puestos en el mercado a partir del dia 9 de
diciembre de 2026, que constituye ademads la fecha limite para la
transposicion de la misma por los Estados miembros. En los
siguientes epigrafes se hard mencién tnicamente a aquellos aspec-
tos de la regulacion normativa europea que sean de interés por su
especial incidencia en los productos neurotecnoldgicos, realizan-
dose al mismo tiempo las oportunas referencias al TRLGDCU.

Como a continuacién se examinara, el impulso principal para
una nueva regulaciéon comunitaria ha sido la necesidad de aplicar el
régimen de la responsabilidad por productos defectuosos al &mbito
digital y a la inteligencia artificial, junto a la oportunidad de adap-
tar dicho régimen a la economia circular, que apuesta por formas
innovadoras y sostenibles de produccién y de consumo que permi-
ten prolongar la funcionalidad de los productos por medio de la
remanufacturacion, el reacondicionamiento y la reparacion. Ello
tiene un perfecto encaje en los dispositivos neurotecnolégicos,
sobre todo en cuanto que la integracidn de la IA en dispositivos que
interactdan con el cerebro potencia hoy en dia las ventajas y fun-
cionalidades de la neurotecnologia, por ejemplo, en el &mbito de la
medicina, aunque no de forma exclusiva, permitiendo interpretar
en tiempo real datos neuroldgicos complejos y adaptar la respuesta
a las necesidades individuales del paciente.

2. REGIMEN DE LA RESPONSABILIDAD Y SUJETOS
BENEFICIARIOS DEL MISMO

El tenor literal de la Dir. 2024/2853 no deja lugar a dudas sobre
los sujetos protegidos en la misma, que son de modo exclusivo las
personas fisicas. Asi, su articulo 1 afirma que: «La presente Direc-
tiva establece normas comunes sobre la responsabilidad de los ope-
radores econémicos por los dafios sufridos por personas fisicas

34 BOE num. 287, de 30/11/2007.
35 DOUE ndim. 2853, de 18/11/2024.
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causados por productos defectuosos [...]» y «El objetivo de la pre-
sente Directiva es contribuir al correcto funcionamiento del merca-
do interior, garantizando al mismo tiempo un elevado nivel de pro-
teccién de los consumidores y otras personas fisicas». Se ha
apuntado que el propdsito no confesado de la normativa es la con-
tribucién a formar un incipiente derecho europeo de dafios, aun-
que, debido a la falta de un titulo competencial expreso para ello
por parte de la Unién Europea, se alude en aquella a justificaciones
como el buen funcionamiento del mercado interior, la proteccién
de los consumidores o la proteccion de la libre competencia3.
Dicha restriccién de su tutela a las personas fisicas representa una
clara novedad respecto a la normativa anterior (Directiva 85/374/
CEE del Consejo, de 25 de julio de 1985, relativa a la aproxima-
cién de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
de los Estados miembros en materia de responsabilidad por los
dafos causados por productos defectuosos3’) (en adelante, Dir.
85/374), ddndose ahora con la nueva directiva la paradoja de que
personas juridicas que puedan poseer la condicién de consumidor,
como asociaciones o comunidades de vecinos, quedarian fuera de
la cobertura de los dafios sufridos en sus bienes, aunque no se usen
de modo exclusivo con fines profesionales38. En cualquier caso, en
el tema concreto objeto del presente estudio, los dafios sufridos por
el uso de dispositivos neurotecnoldgicos defectuosos, tal exclusion
en principio carece de relevancia al ser imposible que las personas
juridicas, por su naturaleza, sean destinatarias de los mismos. Si
bien es posible pensar en supuestos puntuales en que, por ejemplo,
el incendio provocado por el defecto de disefio de un dispositivo
neurotecnoldgico usado por el propietario de un piso pueda afectar
también a elementos comunitarios del edificio.

Por otra parte, cabe entender que la legitimacién activa para
reclamar la indemnizacién por los dafios personales y por muerte la
posee cualquier persona fisica que haya sufrido el dafio por causa del
producto defectuoso (en nuestro caso neurotecnoldgico), con inde-
pendencia de que sea o0 no consumidora y de que medie o no una
relacion contractual entre dafiado y responsable. En este sentido el
articulo 5.1 de la Dir. 2024/2853 afirma que: «Los Estados miem-
bros garantizardn que toda persona fisica que sufra danos causados
por un producto defectuoso (en lo sucesivo, «persona perjudicada»)
tenga derecho a una indemnizacién de conformidad con la presente
Directiva». Por su parte, en linea con lo previsto en el articulo 4 de la

36 GOMEZ LIGUERRE, La Ley Unién Europea, 2025, p. 4.

37 DOCE ndm. 120, de 7/8/1985.

38 Critican tal exclusion ATIENZA NAVARRO, InDret, 2/2023, p. 6 y PEREZ GARCIA,
InDret 3/2025, p. 218.
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ya derogada Dir. 85/374, cuyo dmbito de aplicacion iba también més
alla de la tutela de los consumidores, el articulo 139 TRLGDCU
alude al perjudicado como persona que puede obtener la reparacion
del daiio, y el articulo 128 TRLGDCU sefiala que todo perjudicado
tiene derecho a ser indemnizado por los dafos causados por los bie-
nes o servicios3?. No obstante, el articulo 129 TRLGDCU solo
indemniza los dafios a las cosas que estuvieran destinadas al uso o
consumo privados y en tal concepto fuesen utilizadas de modo prin-
cipal por el perjudicado; limitacién que subsiste en la Dir. 2024/2853
en su articulo 6.1.b), pero esta, como luego se profundizard en otro
apartado, utiliza otra férmula distinta al excluir de su cobertura solo
los bienes utilizados «exclusivamente con fines profesionales».

Tanto el articulo 4 de la Dir. 85/374 como el articulo 139
TRLGDCU seiialan que el demandante debe probar el defecto, el
dafio y el nexo causal entre ambos. En idéntico sentido se pronun-
ciael articulo 10.1 de la Dir. 2024/2853. Se establece un sistema de
responsabilidad objetiva, de modo que el sujeto demandado no
puede exonerarse de responsabilidad probando una actuacién dili-
gente, a diferencia de la regla general en materia de responsabili-
dad por dafios del articulo 1902 del Cédigo Civil (en adelante, CC).
En relacion con el TRLGDCU, se ha explicado que, aunque se ha
dudado por la doctrina espafiola de si incorpora un régimen puro de
responsabilidad objetiva o no en cuanto el citado texto mantiene
cierta relevancia del comportamiento diligente o negligente del
productor [asi, en las causas de exoneracion de responsabilidad de
este en el articulo 140.2.d) y e), o en la ligazén del concepto de
defecto del articulo 137 con la seguridad que legitimamente cabe
esperar], en realidad tal discusion es dogmaética y sin relevancia
practica?0. El debate no se ha trasladado a la jurisprudencia, que
opta por una responsabilidad objetiva (a titulo ejemplificativo la
STS, Sala Primera, de 14 de septiembre de 2018)4!.

Por su parte, y en relacion ya a la nueva Directiva, ademas de
que su articulo 10 no alude a la culpa del potencial responsable
como requisito necesario para el nacimiento de la responsabilidad,
el Considerando 2 de su Predmbulo afirma que «[...] La responsa-
bilidad objetiva de los operadores econdmicos sigue siendo el
unico medio de abordar adecuadamente el problema de un reparto
justo del riesgo inherente a la proteccion técnica moderna». En
igual sentido se pronuncian los Considerandos 6, 9, 13 o 17. Se ha
apuntado, no obstante, que el condicionamiento de la responsabili-

3 Sobre ello MAacfA MoRILLO, 2022a, pp. 2035-2036.
40 Macia MoriLLO, 2022b, pp. 1976-1977.
41 RIN\2018\3995.

ADC, tomo LXXIX, 2026, fasc. III (julio-septiembre), pp. 871-982



Andlisis del remedio indemnizatorio en el dmbito de la neurotecnologia ~ 887

dad a la acreditacién de la prueba del defecto en el producto, o la
prevision de nuevas causas de exoneracion del operador econdmi-
co en el articulo 11 de la Dir. 2024/2853, simplemente significa
que la responsabilidad objetiva se manifiesta en una manera mas
atenuada que en un régimen de responsabilidad objetiva en el que
se responda por el simple hecho de que un producto cause un dafio.
La exigencia legal de un elemento de anormalidad en el producto,
esto es, el defecto, lleva a que el foco se fije en el producto y no en
el comportamiento del operador econémico, posibilitando con ello
el mantenimiento de la normativa dentro de un dmbito de responsa-
bilidad objetiva y no subjetiva“2.

Ya con las anteriores normativas europea y nacional se plantea-
ba en la prictica al demandante una gran dificultad de prueba rela-
tiva al defecto, al dafio y a la relacién de causalidad. Por ello los
tribunales espafioles han venido facilitando tanto la prueba del
defecto como de la relacion de causalidad con diferentes instru-
mentos, bien mediante el recurso al principio de disponibilidad y
facilidad probatoria (art. 217.7 de la Ley 1/2000, de 7 de enero, de
Enjuiciamiento Civil#3) (en adelante, LECiv), bien a través de la
prueba de presunciones (art. 386 LECiv), aceptando la suficiencia
de la existencia de indicios s6lidos#. La Dir. 2024/2853 incorpora

42 SoLE FELIU, ADC, 2025, pp. 1258-1259.

4 BOE ndim. 7, de 08/01/2000.

4 Constltese al respecto GONZALEZ BELUCHE, La Ley Union Europea, 2025, p. 12
y SANTOS MORON, 2022a, pp. 141-142. El TJUE, por su parte, ya venia aceptando que la
existencia de indicios s6lidos podria permitir al juez nacional concluir que el perjudicado
ha cumplido la carga de la prueba del defecto y de la relacion de causalidad del articulo 4
Dir. 85/374. Asi sucede en la STJUE, Sala Segunda, de 21 de junio de 2017, W'y otros v.
Sanofi Pasteur MSD SNC, Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Seine, Car-
pimko, asunto C-621/2015 (TJCE\2017\147), en una demanda contra una empresa farma-
céutica productora de una vacuna contra la hepatitis B que podria haber provocado escle-
rosis miltiple, en la que concurren como indicios la proximidad temporal entre la
administracion de la vacuna y la aparicion de la esclerosis, la falta de antecedentes médicos
personales y familiares de la enfermedad y un nimero importante de casos registrados en
que la enfermedad surge a raiz de la vacuna. En concreto, se sefiala en los apartados 27 y
28: «][...] es cierto que un régimen probatorio nacional como el que es objeto de la primera
cuestion prejudicial puede facilitar al perjudicado la tarea que le incumbe a la hora de
aportar las pruebas necesarias para poder exigir la responsabilidad del productor. En efec-
to, de lo expuesto en la resolucién de remision se desprende, en esencia, que tal régimen no
exige al perjudicado que aporte, en todo caso, pruebas concretas e irrefutables de la exis-
tencia del defecto del producto ni de la relacién de causalidad entre este dltimo y el dafio
sufrido, sino que autoriza al juez, en su caso, a considerar que estos extremos han quedado
demostrados basandose en un abanico de indicios cuya solidez, concrecion y concordancia
le permitan considerar, con un elevado grado de probabilidad, que tal conclusién corres-
ponde a la realidad», y «(..) tal régimen probatorio no supone, como tal, una inversién de
la carga de la prueba que incumbe al perjudicado en el sentido del articulo 4 de la Directiva
85/374, puesto que dicho régimen impone a éste la carga de demostrar los distintos indi-
cios cuya conjuncién permitird, en su caso, al juez que conozca del asunto, basar su con-
viccién acerca de la existencia de un defecto de la vacuna y de una relacién de causalidad
entre éste y el dafio sufrido». PARRA LUCAN, 2024, p. 208, sefiala que la insistencia de la
citada sentencia en la necesidad de solidez de los indicios busca que no se desvirtde la
carga de la prueba del citado articulo 4 Dir. 374/85.
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normas muy novedosas en sus articulos 9 y 10 dirigidas a facilitar
la carga de la prueba del defecto y de la relacién de causalidad en
atencion, segun explica el Cdo. 42, a la complejidad técnica y cien-
tifica de los nuevos productos introducidos en el mercado y a la
posicidn de asimetria en la que se encuentra el perjudicado frente
al operador econémico respecto al modo de fabricacién de un pro-
ducto y a su funcionamiento#>. Desde luego ambas caracteristicas
son perfectamente aplicables a los dispositivos neurotecnolégicos,
sobre todo a aquellos que integran sistemas de [A, como las inter-
faces cerebro-computadora. En particular, el articulo 9 de la
Dir. 2024/2853 introduce la obligacion, de caracter reciproco para
demandante y demandado, de facilitar el acceso a las fuentes de
prueba. Tal peticién de acceso debe llevarse a cabo mediante una
motivacion razonada en la que conste una prueba indiciaria de los
hechos en que se basa la reclamacioén y la viabilidad de su ejerci-
cio. La facilitacion del acceso a las fuentes de prueba ha de limitar-
se a aquello que sea necesario y proporcionado, debiendo garanti-
zarse la proteccién de la informacion confidencial y de los secretos
comerciales (elementos de gran relevancia, sin duda, para los ope-
radores econdmicos en el sector de la neurotecnologia)“.
Ademads, en el articulo 10 de la Dir. 2024/2853 se incluyen un
conjunto de presunciones iuris tantum; asi, la presuncion del defec-
to, la del nexo causal entre el defecto y el dafio o ambas cosas a la
vez. En realidad, no hay en sentido estricto una inversion de la carga
de la prueba, buscdndose lograr con ello un reparto equitativo del
riesgo entre el operador econdémico y el perjudicado. El operador
econdmico conserva su derecho a refutar cualquiera de las presun-
ciones citadas. En primer lugar, de acuerdo con el articulo 10.2, el
juez puede presumir el caricter defectuoso del producto en tres
casos: cuando el demandado no ha cumplido su deber de exhibicion
documental de acuerdo con el ya citado articulo 9; cuando el deman-
dante acredite que el producto no cumple los requisitos obligatorios

45 GOMEZ LIGUERRE, La Ley Unidn Europea, 2025, pp. 9-10, considera significativo
que la Dir. 2024/2853 desarrolle las reglas bésicas sobre la responsabilidad objetiva en los
articulos 9 y 10, dedicados a la carga de la prueba. A su juicio, el legislador ha buscado
alejarse de debates académicos sobre la clase de responsabilidad exigible tomando la
opcidn de proteger a la victima con el ahorro consiguiente de costos probatorios.

46 Como posibles antecedentes del citado articulo 9 Dir. 2024/2853 cabria citar la
STJUE, Sala Cuarta, de 20 de noviembre de 2014, Novo Nordisk Pharma GmbH y S.,
asunto C-310/2013 (TJCE\2014\449), que se pronuncia sobre si la Dir. 85/374 se opone a
una normativa alemana que establece que el consumidor tiene derecho a reclamar al fabri-
cante del producto farmacéutico informacién sobre los efectos secundarios de ese produc-
to. La STJUE seifiala en el apartado 32 que «][...] dicha normativa nacional sélo persigue
contrarrestar el desequilibrio significativo que existe entre el fabricante del producto de
que se trate y el consumidor en detrimento de este tltimo en lo que respecta al acceso a la
informacion sobre el producto, y no modifica la naturaleza ni los elementos esenciales del
régimen de responsabilidad del productor establecido por la Directiva 85/374».
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de seguridad exigidos en el Derecho de la Unién Europea o nacional
cuyo objeto sea la proteccion contra el riesgo del dafo sufrido por el
perjudicado#’ y, por tltimo, cuando el actor demuestre que el dafio
fue causado por un mal funcionamiento manifiesto del producto,
tanto durante un uso razonablemente previsible del mismo como en
circunstancias normales. Respecto a los productos neurotecnoldgi-
cos, como se verd en el apartado siguiente (/1.3. Concepto de pro-
ducto y de producto defectuoso), resulta especialmente interesante la
presuncion del cardcter defectuoso del producto ante el incumpli-
miento por el mismo de los requisitos obligatorios de seguridad exi-
gidos por el ordenamiento comunitario o nacional, en cuanto a buena
parte de la neurotecnologia le van a ser aplicables diversos regla-
mentos europeos que establecen normas sobre seguridad del produc-
to*8. Sin duda tal presuncion puede constituir una buena medida para
la incentivacién del cumplimiento de las normas de seguridad.

En segundo lugar, el articulo 10.3 de la Dir. 2024/2853 prevé la
presuncion del nexo causal entre el caracter defectuoso del produc-
to y el dafio cuando se haya verificado que el producto es defectuo-
so y el dafio producido sea de un tipo compatible normalmente con
el defecto en cuestion. En tercer lugar, y de gran interés igualmente
para los productos neurotecnologicos, es el articulo 10.4 de la
Dir. 2024/2853. Asi, el juez nacional presumird el cardcter defec-
tuoso del producto o el nexo causal entre su caricter defectuoso y
el dafo, o ambos requisitos, cuando, a pesar de la revelacion de
informacion por parte del operador econdmico demandado previs-
ta en el articulo 9, el perjudicado tenga dificultades excesivas,
sobre todo por la complejidad técnica o cientifica del caso, para
probar cualquiera de los elementos anteriores4. Debido a la asime-
tria informativa existente entre el operador econémico y el deman-
dante, segin el precepto legal debe exigirse a este tltimo, en caso
de que las dificultades se refieran a la prueba del cardcter defectuo-
so del producto, que acredite inicamente que es probable que el
producto fuera defectuoso o, en el supuesto de que sus dificultades

47 ATIENZA NAVARRO, InDret 2/2023, p. 35, considera con razén que la exigencia de
que las normas incumplidas tengan por objeto la evitacion de los dafios que son objeto de
reclamacion permite que juegue el criterio de imputacién objetiva del fin de proteccién de
la norma.

4 Sin embargo, MARTIN FABA, 20235, apunta con acierto que puede ser dificil para el
perjudicado acreditar que el producto no cumple con los requisitos obligatorios de seguri-
dad establecidos en la legislacion. De hecho, puede llevar consigo idéntica dificultad pro-
batoria acreditar el defecto en el producto que el incumplimiento de los requisitos obliga-
torios de seguridad recogidos en las leyes. Véase epigrafe X.3. Presuncion del defecto
(consulta de la versién en linea de la obra).

49 ATIENZA NAVARRO, InDret 2/2023, p. 37, apunta la gran indeterminacion de la
expresion «dificultades excesivas», generandose la duda de si para determinar la dificultad
de prueba ha de tomarse como referencia al propio demandante o ha de adoptarse una
referencia objetiva.
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se circunscriban a la prueba del nexo causal, que acredite exclusi-
vamente que el cardcter defectuoso del producto es una causa pro-
bable del dafio>°. Como se aprecia, la necesidad de que el deman-
dante acredite la «probabilidad» constituye un indicio claro de que
no hay en sentido estricto una inversion de la carga de la prueba,
aunque se aproxime bastante a ello31.

Segun el Cdo. 48 de la Dir. 2024/2853 la imposicion del nivel
de prueba habitual exigido por el Derecho nacional, que a menudo
requiere un alto grado de probabilidad, perjudicaria la efectividad
del derecho a indemnizacién. Pero la citada norma tampoco con-
creta qué se entenderia por un alto grado de probabilidad (;bastaria
con demostrar un 51% de probabilidad o deberia ser un porcentaje
mayor?)32. Conforme al citado Considerando, la complejidad téc-
nica o cientifica ha de determinarse por los 6rganos judiciales ad
casum, debiendo tomarse en consideracion para ello diversos fac-
tores, entre los que se hallan, entre otros, la naturaleza compleja
del producto (como seria, por ejemplo, el supuesto de un producto
neurotecnoldgico sanitario innovador), de la tecnologia utilizada
(como el aprendizaje automatico en el caso de un sistema de IA
integrado en un dispositivo neurotecnolégico) y del nexo causal
(como seria la relacién entre un producto neurotecnoldgico y la
aparicion de una enfermedad o de otro efecto secundario, o una
relacién que requiriera para su acreditaciéon que el demandante
explicara el funcionamiento interno de un sistema de IA, por ejem-
plo, en una interfaz cerebro-computadoras3).

3. CONCEPTO DE PRODUCTO Y DE PRODUCTO DEFEC-
TUOSO

Respecto a la vigente normativa espaifiola de responsabilidad
del fabricante por productos defectuosos, es indudable que dentro

50 CARRASCO PERERA, Centro de Estudios de Consumo, 2024, p. 6, critica con acier-
to la pésima técnica del legislador comunitario en el articulo 10.

51 GONZALEZ BELUCHE, La Ley Unidn Europea, 2025, p. 13.

52 ATIENZA NAVARRO, InDret 2/2023, p. 37, critica, en relacién a la propuesta de direc-
tiva, la incertidumbre sobre la valoracion de esa probabilidad. A juicio de MARTIN CASALS,
Actualidad Juridica, 2024, p. 44, no debe entenderse que la Directiva incluye un estdndar
probatorio reducido, que suele expresarse como un minimo del 50 % de probabilidad, sino
una probabilidad no cualificada que determina solamente una presuncion refutable.

53 Como suele suceder de ordinario, la propia doctrina del TJUE ha podido influir
también en este extremo. Asi, la ya citada STJUE, Sala Segunda, de 21 de junio de 2017,
Wy otros v. Sanofi Pasteur MSD SNC, Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-
Seine, Carpimko, asunto C-621/2015, presume la relacion de causalidad debido a la difi-
cultad para el demandante de acreditar que la vacuna contra la hepatitis B podia tener
como efecto secundario el desarrollo de la esclerosis multiple, al no ser concluyentes en tal
momento los estudios médicos.
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de su dmbito objetivo estarian los productos neurotecnolégicos
que no integran un sistema de IA. Pero podria dudarse de si los
sistemas de IA pueden considerarse producto en cuanto que el
articulo 136 TRLGDCU, que desarrolla el articulo 2 de la Dir.
85/374, define producto como «cualquier bien mueble, aun cuan-
do esté unido o incorporado a otro bien mueble o inmueble, asi
como el gas o la electricidad». En realidad, el problema parece
circunscribirse unicamente a la aplicacién del concepto de pro-
ducto a bienes intangibles, como el software que no estd incorpo-
rado a un bien corpdreo (por ejemplo, asistentes virtuales), porque
en caso de que si lo esté, como sucede con los productos neurotec-
noldgicos con sistemas de IA integrados, hay un consenso doctri-
nal en la idea de que el conjunto de la estructura fisica y el progra-
ma informético se considera como un bien mueble y, por
consiguiente, como un producto34.

En cualquier caso, la Dir. 2024/2853 despeja las dudas suscita-
das por la anterior normativa y explicita ya con claridad en su arti-
culo 4.1 que los programas informéticos son producto, con la con-
secuencia de una clara ampliacién del concepto de producto. Y en
su Cdo. 13 se refiere, como un ejemplo de programas informaticos,
a los sistemas de IA. En €l se afirma también que los programas
informaticos pueden introducirse en el mercado como productos
auténomos o pueden integrarse en otros productos como compo-
nentes y causar dafios al ejecutarse. Pero se excluye de su dmbito
de aplicacién a los programas informéticos libres y de cddigo
abierto (art. 2.2 y Cdo. 14). Se considera, ademas, que un desarro-
llador o productor de programas informaticos, incluidos los pro-
veedores de sistemas de IA en el sentido del articulo 3 del Regla-
mento (UE) 2024/1689 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 13 de junio de 2024, por el que se establecen normas armoniza-
das en materia de inteligencia artificial (en adelante, RIA), deben

54 En este sentido EVANGELIO LLORCA, 2024, pp. 167-168. Aunque en su opinién
con el TRLGDCU también podrian incluirse como productos los programas de ordenador
sin soporte material.

55 El articulo 4. 4) de la Directiva 2024/2853 define el componente como «cualquier
articulo, ya sea tangible o intangible, materia prima o servicio conexo, que esta integrado en
un producto o interconectado con €I, de tal manera que su ausencia impediria al producto
realizar una o varias de sus funciones». En la Dir. 85/374 no se hace referencia al término
«componente», pero si al equivalente de «parte integrante» de un producto acabado (art. 3) y
en el TRLGDCU se alude al «elemento» de un producto terminado [art. 138.1.b)]. A juicio
de MARTIN FABA, 2025, véase epigrafe VI.3. Programas informdticos, incluidos los sistemas
de IA (consulta de la version en linea de la obra), la Dir. 2024/2853 piensa en programas
informaticos que pueden presentarse incorporados en productos, o en programas, que, siendo
auténomos, se integran luego de algin modo en el producto. De modo que, a su juicio, lo que
lleva a la inclusién de los programas informéticos o de los sistemas de IA dentro del &mbito
de aplicacién de la citada normativa es su interconexion con otros productos.
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ser tratados como fabricantes?°. Por tanto, la proteccién dada al
perjudicado por los dafios causados por un sistema de IA integrado
en un dispositivo neurotecnolégico, de modo principal o como uno
de sus componentes operativos, serd mayor al poder reclamar una
indemnizacidn tanto al fabricante del producto final como, en su
caso, al del componente que haya causado el defecto del producto,
siendo entre ambos la responsabilidad de caricter solidario.

En relacién con el defecto del producto, requisito necesario
para el nacimiento de la responsabilidad, cabe definirlo como la
falta de seguridad que el producto ofrece respecto a lo que se espe-
raba de €l. Este concepto de defecto ligado a la falta de seguridad
ha de desvincularse de un concepto ligado a la calidad o idoneidad
del producto para su uso o consumo, en cuanto este tltimo nos
sitda ante un problema diferente a la responsabilidad del fabricante
por productos defectuosos, como es la falta de conformidad o vicio
del producto?’. Por ejemplo, se vende un producto neurotecnoldgi-
co que prometia el aumento de la memoria y realmente no era asi.
La nocién de defecto como falta de seguridad del producto aparece
como denominador comiin tanto en el articulo 6.1 de la Dir. 85/378
como en el articulo 7 de la Dir. 2024/2853. Ninguno de los citados
preceptos es muy claro en su tenor literal en cuanto a la explicita-
cion de cudl debe ser el pardmetro de la expectativa legitima de
seguridad; asi, si el piblico general, el consumidor tipico del pro-
ducto o la victima concreta del dafio. Pero hay una diferencia entre
las dos directivas, en cuanto el Cdo. 30 de la Dir. 2024/2853 afirma
que «[...] la valoracidon del caricter defectuoso debe incluir un ana-
lisis objetivo de la seguridad que el piblico en general tiene dere-
cho a esperar y no referirse a la seguridad que una persona concre-
ta tiene derecho a esperar [...]». Tampoco es claro el articulo 137.1
TRLGDCU, que se limita a afirmar que: «Se entendera por pro-
ducto defectuoso aquel que no ofrezca la seguridad que cabria legi-
timamente esperar» 8.

56 DOUE num. 1689, de 12/07/2024. El articulo 3. 3) del RIA define proveedor
como «una persona fisica o juridica, autoridad ptblica, 6rgano u organismo que desarrolle
un sistema de IA o un modelo de IA de uso general o para el que se desarrolle un sistema
de IA o un modelo de IA de uso general y lo introduzca en el mercado o ponga en servicio
el sistema de IA con su propio nombre o marca, previo pago o gratuitamente».

57 En este sentido PARRA LUCAN, 2015a, p. 1994. Para un analisis de la falta de confor-
midad y los remedios existentes en el ambito de los contratos sobre productos neurotecnoldgi-
cos celebrados entre profesionales y consumidores véase GREGORACI FERNANDEZ Y RODRI-
GUEZ GUITIAN, 2026, epigrafe 3.2. B. «Falta de conformidad y remedios», pp. 454-457.

58 La doctrina, no obstante, viene interpretando que este precepto se refiere a que el
parametro de la expectativa legitima es el publico en general. Sobre ello en relacién al
TRLGDCU véase Macia MorILLO, 2022¢, p. 2000. En cuanto a la Dir. 85/374 asf lo venia
entendiendo también la doctrina: véase MARTIN CASALS y SOLE FELIU, 2003, p. 923 y
TASCHNER y FRIETSCH, 1990, p. 291. Igualmente, las SSTJUE, Sala Cuarta, de 5 de marzo
de 2015, asuntos acumulados Boston Scientific Medizintechnik GmbH contra AOK Sach-
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Frente a la directiva derogada, que se limitaba a sostener en su
articulo 6.1 que «Un producto es defectuoso cuando no ofrece la
seguridad a la que una persona tiene legitimamente derecho,
teniendo en cuenta todas las circunstancias [...]», el articulo 7.1 de
la Dir. 2024/2853 es mas amplio introduciendo una clara novedad
en su parte final («(U)n producto se considerard defectuoso cuando
no ofrezca la seguridad que una persona tiene derecho a esperar y
que se exige asimismo en virtud del Derecho de la Unién o nacio-
nal»). La nueva Directiva no recoge tampoco, igual que la anterior,
la clasificaciéon norteamericana tripartita del defecto, pero, ante la
amplitud del concepto de defecto de la normativa, es perfectamente
posible que el demandante pueda probar que un producto neurotec-
noldgico es defectuoso porque fue mal disefiado (defecto de dise-
fio), porque se puso en el mercado con falta de instrucciones sobre
el uso correcto (defecto de informacién) o porque fue elaborado de
forma diferente a los demés productos de su serie, con la inclusién
de algun fallo (defecto de fabricacion).

3.1 Analisis de la primera parte del articulo 7.1 Dir. 2024/2853:
un producto es defectuoso cuando no ofrece la seguridad
que una persona podia esperar de él

La seguridad que se tiene derecho a esperar de un producto se
sigue ahora valorando con las tres mismas circunstancias que ya
preveia la Dir. 85/374, esto es, presentacion del producto, uso razo-
nablemente previsible y momento de su puesta en circulacion, aun-
que tales circunstancias han sido matizadas en la nueva Directiva,
como a continuacién me referiré™. Y, ademds, se incluyen otras
circunstancias nuevas pensadas fundamentalmente para los dafios

sen-Anhalt -Die Gesundheitskasse y otros (asunto C-503/13) y Betriebskrankenkasse RWE
(asunto C-504/13) (TJCE 2015/107) (apartado 37) y Sala Segunda, sentencia de 21 de
junio de 2017, Wy otros v. Sanofi Pasteur MSD SNC, Caisse primaire d’assurance mala-
die des Hauts-de-Seine, Carpimko, asunto C-621/2015 (TJCE\2017\147) (apartado 23).

% En cualquier caso, la citada enumeracién de la anterior normativa se venfa enten-
diendo por la doctrina de forma unanime como una lista abierta, de modo que para deter-
minar la seguridad del producto debian valorarse no solo las tres circunstancias apuntadas
sino todas las del caso concreto. De hecho, el propio articulo 137.1 TRLGDCU recoge la
expresion «|[...] teniendo en cuenta todas las circunstancias y, especialmente, su presenta-
cion, el uso razonablemente previsible del mismo y el momento de su puesta en circula-
cién» (siguiendo al articulo 6.1 de la Dir. 85/378). En este sentido SALVADOR CODERCH y
Ramos GoNzALEZ, 2008, p. 153. De modo similar ha de interpretarse el articulo 7.2 de la
nueva Directiva. A propésito de este tltimo precepto y de su evidente caracter ejemplifica-
tivo, PAZos CASTRO, IDP. Revista de Internet, Derecho y Politica, 2025, p. 6, se plantea si
las circunstancias especificadas por el legislador estan al mismo nivel que las no explicita-
das. Si bien el citado articulo 7.2 no afirma que las primeras hayan de tener especial rele-
vancia, tampoco puede concluirse, a su juicio, que la seleccion llevada a cabo por el legis-
lador comunitario sea superflua.

ADC, tomo LXXIX, 2026, fasc. III (julio-septiembre), pp. 871-982



894 Alma Maria Rodriguez Guitidn Estudios Monogrdficos

causados por productos digitales y que son muy interesantes para
los productos neurotecnolégicos que incorporan sistemas de 1A,
como interfaces cerebro-ordenador. Asi, por ejemplo, debe tenerse
en cuenta el efecto en la seguridad de la capacidad de autoaprendi-
zaje de un sistema de IA tras su introduccién en el mercado o pues-
ta en servicio, con el riesgo derivado de desarrollo de comporta-
mientos inesperados [art. 7.2.c) Dir. 2024/2803]. Es dudoso cémo
se aplicard este precepto a la hora de determinar si hay defecto,
existiendo la posibilidad de que el legislador comunitario identifi-
que autoaprendizaje con imprevisibilidad, peligro, falta de seguri-
dad y, por ello, con defecto. Asi, en este sentido si el producto
con IA con capacidad de autoaprendizaje provoca un dafio, ello
revelaria la existencia de un defecto de fabricacién®. Afirma el
Cdo. 32 que un fabricante que disefie un producto con la capacidad
de desarrollar un comportamiento inesperado debe seguir siendo
responsable de todo comportamiento que cause dafios®!. [gualmen-
te, para la valoracion de la seguridad se introduce el efecto razona-
blemente previsible que en el producto pueden tener otros produc-
tos interconectados con €l [art. 7.2.d)]; por ejemplo, si recibe, una
vez que se ha introducido el primero en el mercado o puesto en
servicio, nuevos datos suministrados por otros productos o servi-
cios conexos que modifiquen aspectos de su funcionamiento que
incidan en la seguridad esperada.

El articulo 7.2.a) de la Dir. 2024/2853, entre los factores para
valorar el cardcter defectuoso del producto, afiade ahora a la tradi-
cional presentacién del mismo, sus caracteristicas, incluidos su
etiquetado, disefio, caracteristicas técnicas, composicion y envase,
y las instrucciones de montaje, instalacién, uso y mantenimiento.
Este grupo de factores estd directamente relacionado con el deno-
minado defecto de informacidn. Cabe mantener que el producto es
defectuoso tanto cuando la informacién que se proporciona por el
operador econémico genera una expectativa falsa de seguridad,
superior a la real, como cuando hay falta de informacién en el

60 MARTIN FABA, 2025, véase epigrafe VIL.4. Autonomia (consulta de la versién en
linea de la obra).

61 Sefiala SOLE FELIU, ADC, 2025, pp. 1279-1280, la dificultad que puede revestir
en la practica distinguir los errores intrinsecos de la caracteristica inherente a todo sistema
de IA de autoaprendizaje propio que no presupongan un diseflo defectuoso (que, a su jui-
cio, estan dentro de la tolerabilidad permitida desde la perspectiva de la expectativa de
seguridad) de aquellos casos en que el defecto si exista. Con la Propuesta de Directiva
ATIENZA NAVARRO, 2023, p. 17, ya manifestaba sus dudas sobre como se valoraria esta
circunstancia de cara a la expectativa de la seguridad, considerando que, si el legislador
europeo identificaba con defecto el autoaprendizaje y la autonomia que lleva consigo un
sistema de IA, o si consideraba como defectuoso sin mds la adopcion de soluciones erré-
neas como fruto del autoaprendizaje, ello implicaria un obstaculo al progreso y desarrollo
tecnoldgico.
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caso de que el producto cree riesgos inevitables de los que el pro-
ductor no informa a los potenciales destinatarios%2. Especialmente
relevante es, en los productos complejos como aquellos con inteli-
gencia artificial incorporada, que se informe sobre el procedi-
miento de instalacion, uso y mantenimiento del producto para que
los consumidores puedan usar los productos de forma segura y asi
prevenir dafios 3.

En relacién con los productos neurotecnoldgicos, se ha sefala-
do que el legislador deberia exigir en relacion a la informacién
dada sobre los mismos, que esta sea completa, adecuada y facil-
mente comprensible, que incluya no solo la de los efectos explici-
tos, sino también la de los encubiertos, los no deseados y los desco-
nocidos, y ello debido a la novedad, complejidad y estado continuo
de desarrollo y sofisticacion de este tipo de productos, asi como
por sus innumerables riesgos para los derechos humanos®. Ahora
bien, establece el Cdo. 31 de la Dir. 2024/2853 que la simple enu-
meracién de todos los efectos secundarios imaginables de un pro-
ducto dentro de las advertencias o informacién proporcionada por
el operador econémico no le exonera de responsabilidad si el pro-
ducto resulta ser defectuoso en funcién de la seguridad que el
publico en general tiene derecho a esperar segtin todas las circuns-
tancias. Por ejemplo, si el producto podia disefiarse de forma mas
segura y a un coste razonable serd considerado defectuoso, sin
dejar de serlo por la introduccién de advertencias o de avisos en las
instrucciones, en el etiquetado o en el mismo producto®.

Para la delimitacion del estdndar de seguridad también debe
considerarse como otro factor el uso razonablemente previsible del
producto [art. 7.2.b) Dir. 2024/2853], que, como se ha apuntado
antes, ya venia recogido en el articulo 6.1.b) de la Dir. 85/374, que
incluye ahora ya de forma expresa «el uso indebido pero razonable
en las circunstancias», ejemplificindose en el Cdo. 31 de la
Dir. 2024/2853 como «el comportamiento previsible de un usuario
de maquinaria derivado de una falta de concentracién o el compor-
tamiento previsible de determinados grupos de usuarios, como los
nifios». Ello es perfectamente aplicable, sin duda, a los dispositivos
neurotecnoldgicos que pueden utilizarse por los empleados en el
ambito laboral o por los estudiantes en el &mbito del neurojuego.

%2 SoLE FELIU, ADC, 2025, p. 1273.

0 En este sentido MARTIN FABA, 2025, véase epigrafe VIL.3. Instrucciones de insta-
lacion, uso y mantenimiento (consulta de la version en linea de la obra).

64 SERRANO GUZMAN y L6PEZ TURCONI, 2024, p. 243.

65 En este sentido SOLE FELIU, ADC, 2025, p. 1275. Muy graficamente sefialan SAL-
vADOR CODERCH y RAMOS GONZALEZ, 2008, p. 194, que las obligaciones de informar no
son un comodin que sirva para contrarrestar los efectos negativos de haber comercializado
un producto que tenga defectos de fabricacion o de disefio.
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Asi, es previsible, por ejemplo, que los menores puedan estar
durante horas seguidas con dispositivos neurotecnoldgicos de
entretenimiento, de modo que deben incorporarse advertencias
sobre los riesgos y efectos indeseados que podria provocar el uso
continuado de tales dispositivos, como el conducirles a un consu-
mo compulsivo o incluso a una adiccién%. En todo caso cabe afir-
mar que un uso ajeno a la naturaleza y funciones de un producto
neurotecnolégico no seria razonable y, aunque sea previsible,
queda excluido de las expectativas de seguridad legitimas®’.

Igualmente, se menciona como otro criterio para la determina-
cién de la seguridad del producto las necesidades especificas del
grupo de usuarios destinatarios finales del producto [art. 7.2.h)
Dir. 2024/2853], que es una concrecion de la doctrina del TJUE
referida a que los marcapasos y los desfibriladores automaticos
implantables son productos respecto a los que, debido a su fun-
cidn, los pacientes pueden esperar requisitos de seguridad particu-
larmente elevados®®. En esta misma linea el Considerado 30 de
la Dir. 2024/2853 sefala que algunos productos, con cita expresa
como ejemplo de los productos sanitarios de soporte vital, conlle-
van un riesgo muy elevado de dafios para las personas y, por lo
tanto, generan unas expectativas de seguridad especialmente ele-
vadas. Se ha mantenido que tal criterio de la atencion a las necesi-
dades especificas del grupo de usuarios destinatarios finales del
producto constituye una excepcion a la regla general prevista, que
es la consideracion de las expectativas de seguridad de la colecti-
vidad en general .

Como consecuencia de lo anteriormente mencionado, Solé
Feliu7® propone que una interpretacion coherente con estos antece-
dentes deberia restringir el alcance de este criterio del articu-
lo 7.2.h) Dir. 2024/2853 a productos especificamente dirigidos a
velar por la salud humana. Dentro de ellos estaria la categoria de
los productos sanitarios de soporte vital, tanto implantables (mar-

66 Manifestacion de la preocupacion por la creciente interseccion existente entre los
derechos de la infancia y la neurotecnologia, ofreciendo un anilisis de sus riesgos y opor-
tunidades, son dos informes de UNICEF, Neurotechnology and Children’s Rights-Preparing
for the Future, July 2025 y Neurotechnology and Children, June 2024 (ambos accesibles
en: https://www.unicef.org).

67 En este sentido con cardcter general en relaciéon al TRLGDCU Macia MoRrILLO,
2022c, pp. 2006-2007. Ya el Cdo. 6 de la Dir. 85/374 advertia de que «la seguridad se valo-
ra excluyendo cualquier uso abusivo del producto que no sea razonable en las circunstan-
cias». Como afirman SALVADOR CODERCH y RAMOS GONZALEZ, 2008, p.159, «no resulta
exigible que los productos se disefien a prueba de insensatos».

68 Asi, la ya citada STJUE, Sala Cuarta, de 5 de marzo de 2015, asuntos acumulados
Boston Scientific Medizintechnik GmbH contra AOK Sachsen-Anhalt -Die Gesundheits-
kasse y otros (asunto C-503/13) y Betriebskrankenkasse RWE (asunto C-504/13).

% SoLE FELIU, ADC, 2025, p. 1297.

70 SoLE FELIU, ADC, 2025, p. 1298.
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capasos, desfibriladores) como no implantables (respiradores arti-
ficiales, monitores cardiacos). Y mas alla de esta primera categoria
también incluye otros productos sanitarios que, aunque su fin prin-
cipal no sea la proteccion de la vida, se implantan en el cuerpo
humano (prétesis mamarias, de cadera, rodilla...) o son de fijacién
en el supuesto de fracturas 6seas, a los que afiade, ademds, produc-
tos no sanitarios pero que cubren necesidades relativas a la salud de
las personas, como medicamentos, alimentos destinados a perso-
nas con intolerancias o alergias o anticonceptivos.

No tengo la menor duda de que los dispositivos neurotecnol6gi-
cos con finalidad terapéutica encajarian perfectamente en las cate-
gorias antes mencionadas. Pero igualmente creo que deberian
incluirse los productos neurotecnoldégicos dirigidos a menores de
edad, por ejemplo, los destinados a entretenimiento y aprendizaje.
La consideracion de las caracteristicas del cerebro de los menores,
caracterizado por su plasticidad y la falta de desarrollo completo de
la corteza prefrontal con las funciones ligadas a la misma hasta
los 25-30 afios, conduce a sostener, como minimo, que las expecta-
tivas de seguridad de los dispositivos neurotecnoldgicos dirigidos a
menores o a jovenes de dicha franja de edad han de ser particular-
mente elevadas en cuanto puede estar en juego su salud y seguridad
personal7l. De hecho, se mantiene que las neurotecnologias en
nifios y jovenes, dadas las citadas caracteristicas de vulnerabilidad
de sus cerebros, pueden tener especiales impactos a largo plazo’2.
Pero, qué ocurre con la neurotecnologia que se lanza al mercado en
linea y por precio mddico, de uso generalizado entre la ciudadania
y que no es especifica de menores y jovenes. Parece evidente que,
incluso para este dltimo tipo de dispositivos, los operadores econ6-
micos deberian tener en cuenta, de cara a las expectativas de segu-
ridad, que quienes usen el producto puedan ser también personas
que pertenezcan a potenciales grupos de riesgo, o usuarios que des-
conozcan los riesgos potenciales que puede implicar la neurotec-
nologia (que, ademds, serd lo més probable en este momento en la
sociedad)’3. En cualquier caso, como también se ha sefialado, el

71 Sobre las bases del neurodesarrollo y la madurez constiltese GOBIERNO DE ESPANA.
Informe del Comité de Personas Expertas para el desarrollo de un entorno digital seguro
para la juventud y para la infancia, 2024, pp. 17-24. También coincide en sefalar, aunque
no refiriéndose al ambito de la neurotecnologia, que el articulo 7.2.h) Dir. 2024/2853 esta
dirigido a usuarios particularmente protegidos en los Estados miembros, como menores,
ancianos y enfermos MARTIN FABA, 2025, véase epigrafe VIL.2. El criterio primario: las
expectativas de seguridad (consulta de la version en linea de la obra).

72 INTERNATIONAL WORKING GROUP ON DATA PROTECTION IN TECHNOLOGY
(IwaGDPT), 2025, p. 29.

73 Seifialan SALVADOR CODERCH y RamMos GoNzALEZ, 2008, p. 153, que, si el pro-
ducto no va dirigido a un grupo determinado de consumidores, el fabricante debera tener
en cuenta a los consumidores marginales, tomando en consideracion también a quienes
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tenor del articulo 7.2.h) de la Dir. 2024/2853 no prevé ninguna res-
triccién explicita a la aplicacidn de este criterio, las necesidades
especificas de los destinatarios usuarios finales del producto, en
base a la categoria de los productos, de modo que en tltima instan-
cia serdn los tribunales quienes deberdn pronunciarse acerca de si
su dmbito de aplicacion se extiende a otros intereses juridicos mas
alla de los relativos a la salud de las personas’4.

También es interesante aludir, como un criterio relevante para
valorar si la seguridad de un producto era la que legitimamente
cabia esperar, no solo al momento de la puesta en circulacién del
producto (recogido ya en el articulo 137.1 TRLGDCU en linea con
la Dir. 85/374), sino también al momento en el que el producto deja
de estar bajo el control del fabricante en caso de que este haya con-
servado dicho control tras la puesta en circulacién [incorporado ex
novo por el articulo 7.2.e) de la Dir. 2024/2853]. Ello puede apli-
carse perfectamente a la robdtica, la tecnologia digital y la inteli-
gencia artificial, por tanto, a productos neurotecnolégicos con sis-
temas de IA integrados, donde el continuo mantenimiento y
actualizacién exige una responsabilidad del operador econémico
m4s alla de la puesta en circulacién’>.

3.2 Analisis de la segunda parte del articulo 7.1 Dir. 2024/2853:
un producto es defectuoso cuando no ofrece la seguridad
exigida en el Derecho de la Unién Europea o nacional

Como he apuntado con anterioridad, el articulo 7.1 de la
Dir. 2024/2853 no considera solo que estemos ante un producto
defectuoso cuando el producto no cumpla con las expectativas de
seguridad del publico en general, sino que ahora afiade, como
novedad frente al articulo 6 de la Dir. 85/374, que el producto tam-
bién es defectuoso cuando no ofrezca la seguridad exigida en el
Derecho de la Unidén o nacional. Se ha apuntado con razén que los
dos criterios incluidos en el articulo 7.1 no tienen un carécter alter-
nativo sino complementario, en cuanto presupone que una persona
tiene derecho a esperar, al menos, que los productos cumplen con
los requisitos y estindares de seguridad previstos en el ordena-

muestren una propension especial a sufrir dafios derivados del uso del producto. Si se deja-
ra al margen al consumidor hipersensible ello provocaria infraprevencion de dafios, ya que
el fabricante solo adoptaria medidas de precaucién para prevenir accidentes que afectaran
unicamente al consumidor medio.

74 HipaLGo CEREZO, 2025, p. 53 y SoLE FELIU, ADC, 2025, p. 1298.

75 Ya venia sugiriendo la incorporacién de un nuevo precepto mas adaptado a los
productos y servicios digitales TWiGG-FELSNER, 2021, pp. 7-8.
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miento juridico?. En cualquier caso, habrd que acudir de forma
exclusiva al pardmetro de las expectativas de seguridad del publico
en general en determinados casos, por ejemplo, cuando haya deter-
minados productos comercializados no cubiertos por una determi-
nada normativa de seguridad, o bien cuando haya normativas de
seguridad ya obsoletas, no actualizadas por el legislador, de modo
que la colectividad tendra derecho a la seguridad del producto con-
forme al conocimiento cientifico y técnico existente en el actual
momento. Este extremo es muy interesante para la neurotecnolo-
gia, caracterizada por su constante cambio y progreso.

En coherencia con lo dispuesto en el citado articulo 7.1, el
articulo 10.2.b) de la Dir. 2024/2853 presume ya el caricter defec-
tuoso del producto cuando el demandante demuestre que el mismo
no cumple los requisitos obligatorios de seguridad del producto
establecidos en el Derecho de la Unién o nacional que tengan por
objeto proteger contra el riesgo del dafio sufrido por la persona
perjudicada; presuncién que posee el caricter de iuris tantum (art.
10.5)77. Como puede observarse, se introduce por la nueva Directi-
va una clara ligazén entre las normativas de seguridad y de respon-
sabilidad, con una manifestacion, ademads, en la perspectiva proce-
sal, de modo que el incumplimiento de normas de seguridad
previstas para la evitacion de dafios cubiertos por la Directiva per-
mite derivar el defecto del producto cuando tales dafios se materia-
lizan. En la Unién Europea contamos con varias normativas de
seguridad del producto. Asi, con el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo de 5 de abril de 2017 sobre los
Productos Sanitarios (en adelante, RPS) (con el complemento en el
derecho espaiiol del Real Decreto 192/2023, de 21 de marzo, por el
que se regulan los productos sanitarios)’® y con el Reglamento
(UE) 2023/988 del Parlamento Europeo y del Consejo de 10 de
mayo de 2023 relativo a la Seguridad General de los Productos
(RSGP)7.

76 SoLE FELIU, ADC, 2025, p. 1269. Este autor advierte que es muy posible que
algunos paises externos a la UE no tengan normativas de seguridad de los productos, o que
las tengan, pero con estandares muy diferentes, de ahi que la Directiva limite la valoracion
sobre el nivel de seguridad del producto a las normativas de seguridad del Derecho de
la UE y a los ordenamientos nacionales de los Estados miembros.

77 SoLE FEL1U, ADC, 2025, p. 1271, sostiene que el incumplimiento de estandares y
normas técnicas permite presumir también la existencia de defecto del producto, pero que,
al carecer de vinculatoriedad juridica (con la excepcién de que un texto legal se remita a
ellos para establecer el estandar «legal» de seguridad), tal presuncion tendra una intensidad
menor que la del Derecho de la UE o nacional, de manera que solo podra jugar como pre-
suncién judicial y dependera del conjunto de razonamientos que lleve a cabo el juez en la
fase de valoracion de la prueba.

78 Respectivamente publicados en DOUE nim. 117, de 5/5/2017 y BOE nim. 69, de
22/3/2023.

7  DOUE, nim. 135, de 23/5/2023.
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En relacion con el RPS es interesante puntualizar, respecto al
tema objeto del presente estudio, que el mismo recoge un concepto
amplio de producto sanitario, que incluiria cualquier dispositivo
neurolégico que posea alguna finalidad médica®® y, ademads, algu-
nos productos que no persiguen fines médicos y que se mencionan
en el Anexo XVI (art. 1.2). Respecto a estos dltimos, en el nime-
ro 6 del citado Anexo literalmente se menciona a «Equipos destina-
dos a la estimulacidn cerebral que aplican corrientes eléctricas o
campos magnéticos o electromagnéticos que penetran en el craneo
para modificar la actividad neuronal del cerebro», y que el Cdo.
12 RPS considera productos asimilados a los sanitarios al implicar
riesgos para la salud. El Anexo VII del Reglamento (UE) 2022/2346
de la Comision de 1 de diciembre de 202281, donde se establecen
especificaciones comunes para todos los grupos de productos sin
finalidad médica enumerados en el Anexo XVI del RPS, sefiala que
tales disposiciones se aplican a «dispositivos para la estimulacion
de corriente alterna transcraneal, la estimulacidon de corriente con-
tinua transcraneal, la estimulacion magnética transcraneal y la esti-
mulacién de ruido aleatorio transcraneal», que son no invasivos,
pero afirma que, por el contrario, no se aplica el Anexo VII a los
dispositivos invasivos.

Los citados estimuladores cerebrales se clasifican por el Regla-
mento de Ejecucion 2022/2347 de 1la Comision de 1 de diciembre
de 2022382 como dispositivos de clase III (art. 1.c), existiendo cua-
tro niveles de riesgo, llevandose a cabo tal clasificacién en base al
riesgo que, segun el articulo 2.23 del RPS, se define como «la com-
binacidén de la probabilidad de que se produzca un daiio y la grave-
dad de dicho dafio». La justificacion para tal clasificacion como
dispositivos de clase III estd en el Cdo. 7 del Reglamento de Ejecu-
cion 2022/2347: «Segun las pruebas cientificas disponibles sobre
los equipos destinados a la estimulacién cerebral que aplican
corrientes eléctricas o campos magnéticos o electromagnéticos que
penetran en el craneo para modificar la actividad neuronal del cere-
bro contemplados en la seccion 6 del anexo XVI del Reglamento
(UE) 2017/745, como los equipos para la estimulacion magnética
transcraneal o la estimulacidn eléctrica transcraneal, el uso de estos
productos puede causar efectos secundarios, por ejemplo, desarro-
llo atipico del cerebro, patrones anormales de actividad cerebral,

80 Aqui se incluirfan tanto los dispositivos que registran y miden sefiales neuronales
(incluidos programas informaticos) dirigidos al diagndstico, prevencion o tratamiento de
patologias e incapacidades de personas concretas, como los estimuladores neuronales con
finalidad médica, como aquellos destinados a tratar patologias (alzhéimer y depresiones) o
a paliar dolores.

81 DOUE nim. 311, 2/12/2022.

82 DOUE 2/12/2022.
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aumento del consumo metabdlico, fatiga, ansiedad, irritabilidad,
dolor de cabeza, fasciculaciones musculares, tics, convulsiones,
vértigo e irritacion cutdnea en el lugar del electrodo. Si bien estos
equipos no poseen agresividad quirdrgica, las corrientes eléctricas
o campos magnéticos o electromagnéticos penetran en el craneo
para modificar la actividad neuronal del cerebro. Estas modifica-
ciones pueden tener efectos duraderos y cualquier efecto no desea-
do puede ser dificil de revertir». De ahi que para tales dispositivos
se adopte una regulacién muy exigente, requiriéndose varios ensa-
yos clinicos y una evaluacién de impacto y de riesgos antes de su
comercializacion. No obstante, se han esbozado criticas acerca de
la clasificacion de las citadas neurotecnologias no invasivas y sin
finalidad médica como dispositivos de alto riesgo, dado que aque-
llas no poseen idéntico riesgo que las neurotecnologias invasivas, a
lo que se suma que tal clasificacion parece estar basada en decisio-
nes sin evidencia cientifica, generando costes mds elevados a los
operadores y retrasos en la investigacion y el desarrollo®.

Fuera ya de los productos sanitarios en sentido estricto y de los
productos asimilados, todos ellos regidos por las disposiciones
del RPS, quedarian bajo la cobertura del ya citado RSGP los dispo-
sitivos que captan y registran informacién neuronal, cuando dicha
informacion, o la manera en que se mide o procesa, no posee fina-
lidad médica inmediata, por ejemplo, dispositivos que se limitan a
registrar o medir emociones o preferencias. El régimen de inter-
vencion administrativa incluido dentro del RSGP es menos exigen-
te que el del RPS, no existiendo control previo de conformidad
mediante organismos notificados, aunque si intervencién adminis-
trativa de vigilancia ex post. En cualquier caso, a los dafios causa-
dos tanto por productos sujetos al RPS como a los sujetos al RSGP
se les aplicard la normativa de responsabilidad por productos
defectuosos. Por supuesto, a las anteriormente citadas normativas
de seguridad han de afiadirse los requisitos exigidos en el RIA para
aquellos productos neurotecnolégicos que integran un sistema
de TA, dando lugar a ciertos problemas de duplicacién de normati-
vas. Asi, dentro del concepto tan amplio de producto sanitario
del RPS, que abarca programas informadticos destinados a fines
médicos [arts. 2.4) y Cdo. 19 RPS], se podrian incluir los sistemas
de 1A regulados en el RIA. Igualmente cabe mencionar, como otro
ejemplo, que un dispositivo de estimulacion cerebral para la mejo-
ra de la concentracién podria ser licito conforme al RPS (Anexo
XVI.6 RPS), pero considerarse prohibido por el RIA si incorpora

83 EUROPEAN SOCIETY FOR BRAIN STIMULATION (ESBS), Brain Stimulation, 2023,
p- 564. Sobre ello ANIBALLI, Universitas, 2025, pp. 50-52.

ADC, tomo LXXIX, 2026, fasc. III (julio-septiembre), pp. 871-982



902 Alma Maria Rodriguez Guitidn Estudios Monogrdficos

un sistema de IA idéneo para influir de modo subliminal sobre los
individuos, siempre que la manipulacién subliminal sea «conside-
rablemente perjudicial» [(art. 5.1.a) RIA]%4.

Efectivamente, se ha sostenido® que tanto la letra a) como la b)
del articulo 5.1 RIA comprenden las neurotecnologias asistidas
mediante sistemas de IA que se utilizan para supervisar, utilizar o
influir en los datos neuronales recopilados a través de interfaces
cerebro-ordenador, en la medida en que alteren sustancialmente el
comportamiento de una persona fisica en un modo que cause o
pueda probablemente causar un perjuicio significativo a esa misma
persona o a otra8. Asi, la neurotecnologia es una de las 4reas en las
que la TA puede modificar de modo relevante el comportamiento
de las personas, siendo practica habitual que aquel sector opere a
través de sistemas de IA debido a la gran complejidad de datos que
es preciso procesar para recoger y descodificar las sefales eléctri-
cas de entrada y de salida al cerebro. Esto es, se ha advertido del
peligro de que las personas cuyos cerebros estdn conectados a sis-
temas de IA mediante interfaces cerebro-ordenador reciban sesgos
e informacioén por parte del sujeto que tenga el control de tales dis-
positivos, de modo que acaben influyendo en sus decisiones indivi-
duales de caricter politico y comercial (y, en dltima instancia, en
toda la sociedad) a partir del conocimiento de las debilidades, ten-
dencias e inclinaciones de los usuarios conectados®’. Igualmente
cabria mantener que el articulo 5.1.f) RIA, que prohibe la introduc-
cién en el mercado, la puesta en servicio para este fin especifico o

84 En este sentido BUBLITZ, MOLNAR-GABOR y SOEKADAR, Neuron, 2024, p. 3014.

85 GARRIGUES WALKER y GONZALEZ DE LA GARZA, 2024, pp. 128-129.

86 Dentro del articulo 5.1 RIA se recogen practicas prohibidas de IA en cuanto gene-
ran riesgos inaceptables para los derechos humanos y, en particular, sus letras a) y b) sefialan:

«a) Laintroduccion en el mercado, la puesta en servicio o la utilizacién de un sistema
de IA que se sirva de técnicas subliminales que trasciendan la conciencia de una persona o de
técnicas deliberadamente manipuladoras o engafiosas con el objetivo o el efecto de alterar de
manera sustancial el comportamiento de una persona o un colectivo de personas, mermando
de manera apreciable su capacidad para tomar una decisién informada y haciendo que tomen
una decisién que de otro modo no habrian tomado, de un modo que provoque, o sea razona-
blemente probable que provoque, perjuicios considerables a esa persona, a otra persona o a
un colectivo de personas;

b) la introduccion en el mercado, la puesta en servicio o la utilizacién de un sistema
de IA que explote alguna de las vulnerabilidades de una persona fisica o un determinado
colectivo de personas derivadas de su edad o discapacidad, o de una situacién social o econ6-
mica especifica, con la finalidad o el efecto de alterar de manera sustancial el comportamien-
to de dicha persona o de una persona que pertenezca a dicho colectivo de un modo que pro-
voque, o sea razonablemente probable que provoque, perjuicios considerables a esa persona
0 a otra.

87 En este sentido DE LA QUADRA-SALCEDO FERNANDEZ DEL CASTILLO, 2025,
pp- 111-112. Debido a que estan involucrados no solo intereses individuales sino también
los de la sociedad, este autor se plantea si para el uso de estas neurotecnologias accesibles
al publico no seria suficiente el consentimiento de la persona sin mds, o al menos si el
consentimiento solo deberia jugar en los casos en que establezca el legislador. Constltese
en este sentido DE LA QUADRA-SALCEDO FERNANDEZ DEL CASTILLO, 2024, pp. 94-95.

ADC, tomo LXXIX, 2026, fasc. III (julio-septiembre), pp. 871-982



Andlisis del remedio indemnizatorio en el dmbito de la neurotecnologia 903

el uso de sistemas de IA para inferir las emociones de una persona
fisica en lugares de trabajo o en los centros educativos, excepto
cuando el sistema de IA esté destinado a ser instalado o introduci-
do en el mercado por motivos médicos o de seguridad, comprende
las neurotecnologias, en cuanto la EGG puede ser usada para el
reconocimiento de emociones38.

En el articulado del RIA realmente no se alude de forma expre-
sa a la neurotecnologia [tampoco, por tanto, en las letras anterior-
mente citadas a), b) y f) del articulo 5.1], salvo en el Cdo. 29, que
se refiere a la prohibicién de un tipo de ellas, las interfaces cerebro-
maquina, afirmando, no obstante, que «[...] La prohibiciéon de las
practicas de manipulacion y explotacion establecida en el presente
Reglamento no debe afectar a pricticas licitas en el contexto de un
tratamiento médico, como el tratamiento psicoldgico de una enfer-
medad mental o la rehabilitacién fisica, cuando dichas précticas se
lleven a cabo de conformidad con el Derecho y las normas médicas
aplicables, por ejemplo, con el consentimiento expreso de las per-
sonas o de sus representantes legales. Asimismo, no debe conside-
rarse que las pricticas comerciales comunes y legitimas (por ejem-
plo, en el campo de la publicidad) que cumplan el Derecho
aplicable son, en si mismas, practicas de manipulacion perjudicia-
les que posibilita la IA».

El articulo 96.1 RIA ya preveia la elaboracién futura por parte
de la Comisién Europea de directrices sobre la aplicacidn practi-
ca del RIA y, en la parte que aqui interesa, sobre las practicas
prohibidas del articulo 5. Dichas directrices se publican el 4 de
febrero de 2025 y, en relacion con el articulo 5.1.a) RIA, hacen
referencia explicita a las neurotecologias en general que utilizan TA
y a las interfaces cerebro-ordenador. Explican que la TA puede
emplearse para entrenar el cerebro del usuario subrepticiamente y
sin su conocimiento para revelar o inferir de los datos neuronales
informacién que puede ser muy intrusiva y sensible (por ejemplo,
informacion bancaria personal, informacién intima, etc), de forma
que puede causarle un dafo significativo. Pero a la vez se afirma
que la prohibicion del articulo 5.1.a) RIA solo se refiere a los casos
de manipulacién subliminal significativamente perjudicial y no a
las aplicaciones de interfaz maquina-cerebro en general, cuando se
disefien de forma segura y respetuosa con la intimidad y la autono-
mia individual 8. Esta matizacién de las directrices sin duda busca

88 En este sentido constltese KINDT y JASSERAND, 2025, p. 162.

89 EUROPEAN COMMISSION. «Approval of the content of the draft Communication
from the Commission - Commission Guidelines on prohibited artificial intelligence practi-
ces established by Regulation (EU) 2024/1689 (Al Act)», Brussels, 04.02.2025, C(2025),
p- 21 (accessible en: https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commission-publishes-
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el equilibrio entre la proteccién de las personas y la tutela de la
innovacion y el progreso.

Una dltima normativa que también recoge requisitos de seguri-
dad que han de cumplir los productos con elementos digitales es el
Reglamento europeo de ciberresiliencia, Reglamento (UE)
2024/2847 del Parlamento Europeo y del Consejo de 23 de octubre
de 2024, relativo a los requisitos horizontales de ciberseguridad
para los productos con elementos digitales??, que establece, entre
otros, requisitos esenciales de ciberseguridad para el disefio, el
desarrollo y la fabricacién de los mencionados productos, asi como
obligaciones para los operadores economicos. Este Reglamento va
a resultar de gran interés para determinados productos neurotecno-
16gicos, como son las interfaces cerebro ordenador. El brainjac-
king (ciberataque por el que un hacker obtiene acceso no autoriza-
do a los implantes neuronales) supone el control remoto de la
neurotecnologia pudiendo repercutir en el control de un dispositivo tecno-
l6gico periférico como una silla de ruedas, un implante cerebral, etcétera.
En caso de que se produzca un ciberataque, por ejemplo, que cause
un dafo a la salud del usuario por el incumplimiento de algiun
requisito legal de ciberseguridad en el disefio estaremos ante un
producto defectuoso. En sus considerandos 31 y 64 el propio
Predambulo del Reglamento 2024/2847 afirma la conexién y el
cardcter complementario entre esta norma y la Dir. 2024/285391.
Por consiguiente, los productos con elementos digitales introduci-
dos a partir del dia 11 de diciembre de 2027 deberdn cumplir los
requisitos de ciberseguridad previstos en el Reglamento 2024/2847
y su incumplimiento dar4 a la victima persona fisica la posibilidad
de reclamar una indemnizacién en virtud de la Dir. 2024/285392.

guidelines-prohibited-artificial-intelligence-ai-practices-defined-ai-act). Dicho documen-
to, en cuanto al ya aludido articulo 5.1.f) RIA, también sefiala ciertas aclaraciones. Asi, por
ejemplo, el uso de sistemas de IA en un centro de trabajo para rastrear las emociones de un
trabajador, como el enfado, estd prohibido. Pero si solo se emplean para fines de entrena-
miento personal estarian permitidos siempre y cuando no se compartan con las personas
responsables de recursos humanos y no puedan impactar en la promocién o la evaluaciéon
del trabajador. Igual ocurre con los sistemas de IA que usen el reconocimiento de emocio-
nes para el aprendizaje en linea de un idioma: fuera de la institucion educativa no esta
prohibido, pero si cuando los estudiantes son obligados a usar tal aplicacién por dicha
institucion (pp. 86-87).

9%  DOUE num. 2847, 20/11/2024.

91 1zQUIERDO GRAU, InDret, 2025, pp. 97-125, aborda en profundidad la conexién
entre ambas normas apuntando cierta desarmonia en determinados extremos, como la exis-
tente entre el periodo de soporte de cinco afios del articulo 13.8 del Reglamento (UE)
2024/2847 y el plazo de caducidad de las acciones de diez afios del articulo 17 de la Dir.
2024/2853.

92 Constltese DE ARTINANO MARRA, Derecho Digital e Innovacion, 2026, pp. 7-10.
Sefiala, ademads, que incluso con la actual redaccion del concepto de producto defectuoso
del articulo 137.1 TRLGDCU existe la posibilidad de reclamar responsabilidad al fabri-
cante (importador o distribuidor, segtin corresponda) por dafios causados por vulnerabili-
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Ya con la normativa de responsabilidad por productos defec-
tuosos anterior a la Dir. 2024/2853, la doctrina se planteaba si el
cumplimiento de todas las normas de seguridad que lleva a la cali-
ficacién de un producto como seguro excluye su posible configura-
cién como defectuoso en cuanto que en ese caso dicho producto no
estaria falto de seguridad, debiendo entonces remitirse el perjudi-
cado a la normativa general de responsabilidad civil para reclamar
una indemnizacién en caso de que el producto le hubiera causado
dafos. Se apuntd, como un posible criterio para llegar a una solu-
cidn, interrogarse sobre si cabria legitimamente esperar que el pro-
ductor adoptara en el caso concreto medidas de seguridad adicio-
nales o complementarias a las legalmente exigidas por la normativa,
concluyendo que si la respuesta fuera afirmativa se podria estimar
defectuoso un producto inicialmente seguro. Pero, claro, tal con-
clusién llevaria a preguntarse si en este caso se estaria exigiendo un
régimen de responsabilidad por culpa cuando la normativa adopta
uno de responsabilidad objetiva para la responsabilidad del fabri-
cante por los productos defectuosos®3.

La Dir. 2024/2853 no resuelve tampoco el citado interrogante,
habiéndose mantenido con caricter predominante por la doctrina
que la falta de seguridad puede darse con independencia de que el
producto cuente con las autorizaciones pertinentes para su fabrica-
cién y comercializacién, asi como de que cumpla con las prescrip-
ciones legales aplicables%4. Asi, entre otros argumentos se alude a
que la prueba del cumplimiento de la normativa sobre seguridad de
productos por parte de los operadores econémicos no es una cir-
cunstancia que estos puedan alegar para eludir su responsabilidad,
tal y como es corroborado por el hecho de que tal posibilidad no se
prevé por el legislador comunitario entre las causas de exoneracion
de responsabilidad recogidas en el articulo 11 de la Dir.

dades en un producto tecnolégico, derivadas de una implementacion insuficiente o inapro-
piada de medidas de ciberseguridad.

93 Véase sobre ello MAciA MORILLO, 2022c¢, pp. 1998-1999, sefialando a la vez la
disparidad de opiniones en la doctrina al respecto.

9 En este sentido, refiriéndose a los productos sanitarios, EVANGELIO LLORCA,
2024, p. 176. Sefiala que tal tesis constituye la posiciéon mayoritaria en la doctrina MARTIN
CasALs, Actualidad Juridica, 2024, p. 59. Por su parte, la STS, Sala Primera, de 1 de
marzo de 2021 (RN\2021\881), afirma en el Fdo. 6.° que «EIl cumplimiento de las normas
de seguridad y la obtencion de los correspondientes marcados «CE» permite comercializar
los productos y evitar sanciones administrativas, y aun penales, pero no impide que un
producto pueda defraudar las expectativas legitimas de seguridad y, en tal caso, si causa
dafios, el productor debe responder». En otro ambito distinto al de los productos defectuo-
sos, la STJUE, Sala quinta, de 1 de agosto de 2025, CM, DS c. Volkswagen, A. G., asunto
C-666/2023 (JUR 2025\213730), considera que el consumidor tiene derecho a ser indem-
nizado por el fabricante por los dafios causados por un dispositivo de desactivacién de un
vehiculo a pesar de que cuente con la concesién por la autoridad nacional competente de
una homologacién de tipo CE.
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2024/2853%. A lo que se ailade que las normas sobre seguridad de
los productos son fruto del acuerdo del legislador en un determina-
do momento y su actualizacién —en caso de que llegue a ocurrir- no
siempre va a darse a la vez que el avance del conocimiento cientifi-
co y técnico?.

3.3 Otras circunstancias interesantes para la determinacion
de las expectativas de seguridad del producto

Aunque no vengan mencionadas en el nuevo articulo 7.2 de la
Dir. 2024/2853 si puede aludirse a otras dos circunstancias que
pueden resultar interesantes a la hora de determinar la expectativa
de seguridad de los productos neurotecnoldgicos que pudiera tener
la colectividad: el precio del producto y el andlisis riesgo-utilidad.
Asi, en primer lugar, cabe preguntarse si el bajo precio de la neuro-
tecnologia dirigida al bienestar y mejora de la calidad de vida, que
puede adquirirse en linea por las personas fisicas, puede llevar a
afirmar que ha de asumirse por el comprador que sus expectativas
de seguridad se rebajen frente a otros productos neurotecnolégicos
mucho més caros. No parece que ello sea plausible en cuanto toda
persona tiene derecho a esperar que cualquier producto que esté en
el mercado posea una seguridad minima, por debajo de la cual
desde luego no deberia haberse comercializado?’.

Se ha cuestionado, en segundo lugar, si la nueva Directiva, al
igual que la anterior, ha perdido la oportunidad de reemplazar el
test tradicional de las expectativas de seguridad del consumidor por
el test del riesgo-utilidad, en particular en su version mds amplia
que consiste en la comparacion global de los beneficios generales
del producto con sus riesgos globales®8. Desde luego de modo

9  Explica PARRA LUCAN, 2024, p. 201, en relacidn con el articulo 140.1.d) TRLGD-
CU, que éste permite al productor exonerarse de responsabilidad si acredita que «el defec-
to se debid a que el producto fue elaborado conforme a normas imperativas existentes», de
forma que no puede exonerarse por el cumplimiento de las normas, sino inicamente cuan-
do el defecto sea consecuencia precisamente del cumplimiento de determinadas exigencias
legales. En el mismo sentido se pronuncia SoLE FELIU, ADC, 2025, p. 1270, en relacién
con la causa de exoneracion del articulo 11.1.d) Dir. 2024/2853 («que el caracter defectuo-
so que haya causado el dafio se debe a que el producto cumple requisitos legales»).

9%  SoLE FELIU, ADC, 2025, p. 1270.

97 Sobre ello SoLE FEL1u, ADC, 2025, p. 1302, que matiza que, no obstante, por
encima de tal minimo el precio si podria ser relevante, de modo que el producto podria no
ser defectuoso en caso de que el mismo no disponga de elementos de seguridad especificos
para determinadas funciones y a la colectividad se le informa de ello. Para la Directiva
anterior véase, en el mismo sentido apuntado en el texto, SALVADOR CODERCH y RAMOs
GoONZALEZ, 2008, p. 173.

9 En este sentido MARTIN CASALS, Actualidad Juridica, 2024, p. 59. El citado test
es empleado en las jurisdicciones estadounidenses con un criterio mds estricto, segin el
cual un disefio se estima defectuoso si los riesgos previsibles de dafio que lleva consigo
podrian haber sido reducidos a través de la adopcién de un disefio alternativo, razonable-
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expreso no se ha incluido al no prever el articulo 11 de la Dir.
2024/2853, dentro de las causas de exoneracion de responsabilidad
de los operadores econémicos, la posibilidad de acreditar por estos
ultimos que el producto proporcionaba mds beneficios que riesgos,
o que no habia un disefio alternativo razonable para fabricarlo de
modo mas seguro. A pesar de ello se ha sostenido la posibilidad de
incluir un andlisis coste-beneficio o de riesgo-utilidad dentro de la
formulacion tan amplia del criterio de las expectativas de seguridad
del articulo 7 de la Dir. 2024/2853, en particular, cuando su parrafo
segundo alude a la toma de consideraciéon de «todas las
circunstancias»?°. Esta conclusion es especialmente interesante
para los productos neurotecnolégicos recogidos en el Reglamento
(UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios, tanto los que poseen
finalidad terapéutica como los asimilados, en cuanto tal normativa
incluye un anélisis beneficio-riesgo como un criterio relevante para
la evaluacion de la seguridad de los productos sanitarios, que inclu-
ye tanto el momento anterior como posterior a la comercializacion.
Asi, el articulo 2.24 define la determinacion de la relacion benefi-
cio-riesgo como «el anélisis de todas las evaluaciones del beneficio
y del riesgo que puedan ser pertinentes a efectos del uso del pro-
ducto para la finalidad prevista, cuando se utilice de acuerdo con la
finalidad prevista por el fabricante».

Por dltimo, en linea con lo ya establecido en el articulo 6.2 de la
Dir. 85/374 y con el articulo 137 TRLGDCU, el articulo 7.3 Dir.
2024/2853 afirma que un producto no se considera defectuoso por
el solo motivo de que un producto mejor, incluidas las actualizacio-
nes o mejoras para un producto, ya se haya introducido en el mer-
cado o puesto en servicio, o se introduzca en el mercado o se haya
puesto en servicio con posterioridad. Esto es, acoge la regla gene-
ral de que para la determinacién de si un producto es o no defec-
tuoso hay que estar al momento de su introduccién en el mercado,
puesta en servicio o a la pérdida del control del fabricante de la
unidad concreta del producto. La justificacion del citado precepto
es perfectamente pertinente para los productos neurotecnoldgicos,
en los que el avance cientifico y técnico es constante. Asi, el

mente viable y mds seguro. Estd recogido en el articulo 2 (b) Restatement of Torts (Third).
Sobre ello extensamente SALVADOR CODERCH y RAMOs GONZALEZ, 2008, pp. 174 ss.

9 Asi, MARTIN CASALS, Actualidad Juridica, 2024, p. 60 (que lo deriva del Cdo. 30
cuando sefiala que la evaluacién de defectos debe comprender un andlisis objetivo) y SOLE
FEL1U, ADC, 2025, pp. 1303-1304. En relacién con la Dir. 85/374 y la ley de transposicion
espailola se manifiesta en el mismo sentido SOLE FELIU, 1997, pp. 163-164. Llevan a cabo
un estudio sobre cémo el uso del criterio del riesgo-beneficio es tenido en cuenta por los
tribunales de una seleccién de Estados Miembros de la Unién Europea a la hora de deter-
minar el caracter defectuoso de un producto BORGHETTI et al., European Review of Private
Law, 2021, pp. 95-125.
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Cdo. 35 justifica tal precepto tanto en la posibilidad de dar una
amplia oferta a los consumidores como en el fomento de la innova-
cidn, la investigacion y el fécil acceso a las nuevas tecnologias. S{
es preciso matizar, no obstante, que el precepto no impide que el
demandante pueda acreditar que la introducciéon de una mejora
posterior en el producto por el operador econdémico, junto con el
resto de otras circunstancias concurrentes, son concluyentes de que
el producto tenia ya un defecto preexistente!90. En cualquier caso,
el fabricante tiene un deber de advertir sobre los riesgos conocidos
después de la comercializacién del producto y con anterioridad a la
causacion del dafio y, por tanto, de incorporar las mejoras de segu-
ridad razonables capaces de evitar o de disminuir el riesgo de acci-
dente, y ello en virtud del articulo 1902 CC 101,

4. SUJETOS RESPONSABLES

En el articulo 3 de la derogada Dir. 85/374 los responsables eran
el fabricante y el importador (en el supuesto de que el fabricante no
estuviera ubicado en la UE) y, en caso de que los dos anteriormente
mencionados no pudieran ser identificados o localizados en el terri-
torio de la UE, el suministrador o proveedor final del producto. El
articulo 8 de la Dir. 2024/2853, que sustituye la expresion «sujetos
responsables» por «operadores econdmicos», incorpora nuevos res-
ponsables y establece una responsabilidad en cascada con el doble
objetivo de que se reclame al sujeto mas cercano al perjudicado y de
que este no se vea obligado a demandar a sujetos situados fuera del
territorio de la Unién Europea, lo cual favorece, por supuesto, tam-
bién a la persona perjudicada por los dafios derivados de un disposi-
tivo neurotecnolégico defectuoso (en la medida en que las sedes de
buena parte de las grandes empresas neurotecnoldgicas se encuen-
tran, ademas de en Europa, en EEUU)102,

El primer y principal responsable de los dafios sigue siendo el
fabricante del producto terminado, que ademads lo hard de forma
solidaria con el fabricante de los componentes del producto final
cuando este ultimo sea el causante del defecto!9. La nueva defini-

100 SoLf FELIU, ADC, 2025, p. 1307.

101 En este sentido SALVADOR CODERCH y RAMOs GONZALEZ, 2008, p. 169.

102 Se critica, no obstante, que la Dir. 2024/2853 no haya garantizado que todo per-
judicado pueda reclamar a un potencial demandado en su propio pais y se considera, por
tanto, que hubiera sido mejor opcién colocar al distribuidor o a las plataformas en un lugar
mas preferente en la cascada de lo que ahora estdn, como se verd mas adelante. En este
sentido BORGHETTI, French Journal of Legal Policy, 2023, pp. 159 ss.

103 Como novedad, el proveedor de un servicio digital que estd integrado en un pro-
ducto o interconectado con él, de modo que su falta impediria al producto realizar una o
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cion de fabricante [art. 4.10)] puede conducir a que la responsabili-
dad alcance a un nimero mayor de sujetos, dado que se considera
como fabricante a cualquier persona fisica o juridica que «(a) desa-
rrolla, fabrica o produce un producto, (b) tiene un producto dise-
fiado o fabricado o, que, al poner su nombre, marca u otros ele-
mentos distintivos en dicho producto, se presenta como su
fabricante, o (c) desarrolla, fabrica o produce un producto para su
propio uso». En realidad, la letra a) obedece al concepto tradicio-
nal de fabricante y la letra c) no es méas que una consolidacién de la
doctrina del TJUE, conforme a la cual aquel que fabrique un pro-
ducto por si mismo que se emplee en la prestacidn de un servicio es
estimado fabricante!%4. En cuanto a la letra b), no resulta clara la
expresion de su primera parte «tener un producto disefiado o fabri-
cado», debiendo ser los tribunales los que aclaren el significado de
tal tenencia y qué sujetos son los obligados a responder por ella en
cuanto fabricantes. No parece haber dudas, por el contrario, en la
responsabilidad dentro de la segunda parte de la citada letra, que
alude al fabricante aparente, bastando que cualquier elemento dis-
tintivo del sujeto aparezca en el producto, de modo que con ello da
la impresion de que participa en el proceso de produccién o de que
estd asumiendo la responsabilidad de éste (Cdo. 36) 105,
Igualmente, como novedad, se equipara al fabricante a quien
introduce modificaciones sustanciales en el producto fuera del con-
trol del fabricante originario y que, con posterioridad, lo comercia-
liza o pone en servicio (art. 8.2). Para la comprension del concepto
de modificacidn sustancial, segun el articulo 4.18) habr4 de estarse
a lo que estima sustancial la normativa nacional o europea aplica-
ble en materia de seguridad de productos y, si no se ha establecido
nada al respecto, ha de considerarse como tal la que implique un

varias de sus funciones, adquiere la condicién de fabricante de un componente [arts. 4(3) y
4(4) Dir. 2024/2853]. )

104 STJUE, Sala Quinta, de 10 de mayo de 2001, Henning V. y Arhus A., asunto
C-203/1999 (TJCE\2001\133). Senala que «[...] la exoneracién de responsabilidad por
falta de actividad con fines econémicos o de actividad profesional no se aplica al caso de
un producto defectuoso que ha sido fabricado y utilizado en el marco de una prestacién
médica concreta totalmente financiada con fondos publicos y por la que el paciente no
debe pagar contraprestacién alguna».

105 En este sentido ya se pronunci6 la STJUE, Sala Décima, 7 de julio de 2022, Kes-
kindinen Vakuutusyhtio Fennia 'y Koninklijke Philips N., asunto C-264/21 (TJCE\2022\148).
La justificacién que se ofrece en el apartado 34 es la siguiente: «[...] al poner en el produc-
to de que se trata su nombre, marca o cualquier otro signo distintivo, la persona que se
presenta como productor da la impresion de estar implicada en el proceso de produccién o
de asumir la responsabilidad de este. Por lo tanto, la utilizacién de tales menciones equiva-
le, para esa persona, a utilizar su notoriedad para hacer que ese producto resulte mds atrac-
tivo para los consumidores, lo que justifica que, como contrapartida, pueda generarse su
responsabilidad por dicha utilizacién». Sobre esta definicién de fabricante en el articu-
lo 4.10) Dir. 2024/2853 ampliamente GONZALEZ BELUCHE, La Ley Unidén Europea, 2025,
p- 9.
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cambio en el rendimiento, la finalidad o el tipo originales del pro-
ducto, que no esté previsto en la evaluacion inicial de riesgos del
fabricante y, ademads, la que implique un cambio en la naturaleza
del peligro, genere un nuevo peligro o aumente el nivel de riesgo.
Si el fabricante estd establecido fuera de la Unién Europea (situa-
cién, como se ha indicado, muy probable en relacion con los dispo-
sitivos neurotecnoldgicos) y, sin perjuicio de su responsabilidad,
responde el importador de un producto o de un componente defec-
tuoso que si lo estd y que haya introducido el producto en el merca-
do europeo '%. También responde, ex novo y de forma solidaria con
el fabricante y el importador, el representante autorizado del fabri-
cante, es decir, aquella persona fisica o juridica establecida en la
Unién Europea que haya recibido un mandato escrito del fabrican-
te para actuar en su nombre en tareas especificas [art. 4.11)].

En caso de que ninguno de los anteriores operadores econé-
micos (fabricante, importador y representante autorizado) tenga
su sede en la Unién Europea, los perjudicados podrédn dirigirse
frente a otro operador econdémico, también introducido como
nuevo responsable por la Dir. 2024/2853: el prestador de servi-
cios logisticos. Es toda persona fisica o juridica que ofrece, den-
tro de su actividad comercial, al menos dos de los siguientes ser-
vicios: almacenar, embalar, dirigir y despachar un producto, sin
tener la propiedad del mismo. Lleva a cabo muchas de las funcio-
nes de los importadores, realizando un papel cada vez mas impor-
tante como operador econdmico, permitiendo y facilitando el
acceso de productos procedentes de terceros paises al mercado de
la Unién Europea. De dichos servicios se excluyen los postales,
los de paqueteria y los de transporte de mercancias [art. 4.13)].
Esta nueva figura responde a la realidad creciente de la venta de
productos defectuosos en linea y es relevante igualmente en la
temdtica objeto del presente trabajo en la medida en que, en las
condiciones permitidas por el legislador, la adquisicion de pro-
ductos neurotecnoldgicos siga este cauce, bien por parte de pro-
fesionales y centros sanitarios, bien por particulares 197. Los suje-

106 Esta responsabilidad del importador de productos no comunitarios, que se equi-
para al fabricante (también en el articulo 138.1 TRLGDCU), se introdujo por la Dir. 85/374
con el objetivo de impedir que un ciudadano europeo resultara perjudicado si en el pais de
origen del producto hubiera un régimen de responsabilidad menos favorable al de la Direc-
tiva, ademads de evitar los problemas que pudieran plantearse para el perjudicado en el
ambito de la competencia judicial y de la ejecucién de la sentencia. Véase SANTOS MORON,
2022a, p. 136.

107 En este sentido ha de tenerse en cuenta que el ya citado Real Decreto 192/2023
prohibe en su articulo 24.7 la venta al piblico de cualquier producto «destinado a ser utili-
zado o aplicado exclusivamente por profesionales sanitarios o por los profesionales que
utilicen o apliquen productos sin finalidad médica enumerados en el Anexo XVI del Regla-
mento (UE) 2017/745 [...]». Por tanto, aplicado al ambito de la neurotecnologia, se prohibe
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tos que venden productos en linea pueden encargarse ellos
mismos del embalaje y de su envio, pero con frecuencia depen-
den de prestadores de servicios logisticos, sobre todo cuando
venden a través de plataformas minoristas en linea. En cualquier
caso, se ha puntualizado que la introduccién de la responsabili-
dad del prestador de servicios logisticos tiene su exclusiva razén
de ser en la proteccion del perjudicado, debido al carécter subsi-
diario de su responsabilidad y ademads en cuanto es complicado
sostener en qué medida el sujeto que almacena, embala, dirige o
despacha el producto estd en situacion de evitar o identificar y, en
su caso, corregir el defecto del producto 198,

En el supuesto de que no pueda identificarse a ninguno de los
operadores econdmicos anteriormente citados, tal y como ya esta-
ba previsto en la Dir. 85/374 y en el TRLGDCU (art. 138.2), el
responsable serd el distribuidor, salvo que en el plazo de un mes
facilite al perjudicado el nombre del operador econémico respon-
sable o del que, a su vez, le suministr6 el producto [arts. 8.3 y 4.14)
de la Dir. 2024/2853] 199, El TJUE ya se habia pronunciado sobre la
contrariedad con la Dir. 85/374 de una norma estatal o una prictica
jurisprudencial que estableciera la responsabilidad del distribuidor
del producto al mismo nivel que la del productor, pero afirmaba la
compatibilidad de la directiva con normas nacionales que imputa-
ran responsabilidad al distribuidor de acuerdo con un régimen de
responsabilidad por culpa o con el régimen tradicional de respon-
sabilidad por vicios 0. Las razones que explican el régimen ante-
rior y el actual a favor del carécter subsidiario de la responsabilidad
del distribuidor son, al menos, dos. Por una parte, los fabricantes se
hallan en condiciones mds idoneas para evitar y prevenir el defecto
de los productos. Junto a ello, la responsabilidad de los sujetos de
la cadena de elaboracion y distribucion elevaria el precio de los
productos, y ello debido tanto a la multiplicacién de los seguros
como por el incremento de la litigacion a causa del ejercicio de las
acciones de repeticion entre los proveedores y los productores 11,

la venta al publico de neurotecnologias con finalidad médica y, dentro de los productos
asimilados, los estimuladores cerebrales sin tal finalidad. Los particulares solo podran
comprar en linea aquellos aparatos neuroldgicos que ni poseen finalidad médica ni proyec-
tan estimulos eléctricos o magnéticos transcraneales.

108 GOMEZ LIGUERRE, InDret 2022/4, Editorial, p. iii.

109 E] articulo 146 TRLGDCU se refiere, ademads, a una hipdtesis distinta: el provee-
dor que haya suministrado el producto a sabiendas de la existencia del defecto responde
como si fuera el productor.

110 STJUE, Sala Quinta, de 25 de abril de 2002, Comisién de las Comunidades
Europeas contra Reptblica Francesa, asunto C-52/2000 (TJCE\2002\139) y Sala Gran
Sala, sentencia de 10 de enero de 2006, Skov y otros, asunto C-402/2003 (TJCE\2006\3).

111 Tales razones en el Cdo. 3.° de la STS, Sala Primera, de 21 de enero de 2020
(RN2020\646).
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Y como ultima novedad, de utilidad también en el caso de la
venta en linea de productos neurotecnoldgicos, la Dir. 2024/2853
considera responsables a las plataformas en linea, actores intervi-
nientes en los nuevos modelos de negocios. Se les hard responder
si actian como fabricantes, importadores, representantes autoriza-
dos o prestadores de servicios logisticos, en las mismas condicio-
nes que a estos ultimos [art. 4.16) y Cdo. 38]. Pero no responderan
cuando actdan como simples intermediarias en la venta de produc-
tos entre comerciantes y consumidores, salvo que presenten el pro-
ducto o permitan de otra forma la transaccién especifica de modo
que un consumidor medio pueda creer que el producto es suminis-
trado por la propia plataforma en linea o por un comerciante que
actia bajo su autoridad o control (art. 8.4 y Cdo. 38). En este ulti-
mo caso responderdn como distribuidores cuando no identifiquen
al operador econdmico pertinente establecido en la Unién Europea.

Cabe apuntar una tltima cuestiéon que no viene resuelta en nin-
guna de las dos directivas sobre responsabilidad por productos
defectuosos, ni en la anterior ni en la nueva. Podria plantearse a
quién pueden dirigirse los pacientes que sufren dafios derivados del
uso de dispositivos neurotecnolégicos por los profesionales sanita-
rios en la prestacién del servicio, pero cuyo origen se debe a un
defecto del producto y no a la mala praxis del profesional médico.
Es indudable que el paciente perjudicado podra dirigirse al fabri-
cante para reclamar una indemnizacién en virtud de la
Dir. 2024/2853, pero la duda se suscita en si, ademas, podra deman-
dar al hospital o a la clinica y, en particular, con qué fundamento
normativo. Resulta evidente que el fundamento de la responsabili-
dad del hospital o clinica no podria ser la normativa de productos
defectuosos en base a una interpretacion extensiva de los sujetos
contemplados en la misma!!2. Se ha defendido en el ambito de la
medicina privada que la demanda al hospital o centro por el pacien-
te se encauce en virtud del articulo 148 TRLGDCU, que establece
un sistema de responsabilidad objetiva para los servicios sanitarios.
En este sentido se argumenta que el paciente sometido a una inter-
vencion médica u hospitalaria ha de contar con la «garantia» de
que el material, utensilios, etc. empleados son lo bastante seguros
como para evitar riesgos afiadidos a los derivados tipicamente del
tratamiento o intervencion!'!3.

12 (Claras en este sentido las SSTJUE, Sala Gran Sala, de 10 de enero de 2006, Skov
c. Bilka, asunto C-402/2003 (TJCE 2006/3) y, con posterioridad, Sala Gran Sala, sentencia
de 21 de diciembre de 2011, Centre hospitalier universitaire de Besangon c. Thomas
Dutrueux, Caisse primaire d’assurance maladie du Jura, asunto C-495/2010 (TJCE
2011/423).

113 Véase SANTOS MORON, ADC, 2017, p. 148. Refuerza su argumentacion, ademds,
en la mencionada STJUE, Sala Gran Sala, de 21 de diciembre de 2011, que, en relacién
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Ahora bien, en este extremo apuntado parece existir un trato
diferenciado entre el ambito de la medicina privada y la piblica, de
modo que la Sala de lo Contencioso-Administrativo del Tribunal
Supremo sostiene, para este dltimo dmbito y a partir de su senten-
cia de 21 de diciembre de 2020!14, que la Administracion sanitaria
—cuyos facultativos realizan correcta y adecuadamente una inter-
vencion quirtrgica de conformidad con la lex artis- no debe res-
ponder de las lesiones causadas a un paciente como consecuencia
de la utilizacién de un producto sanitario defectuoso, cuya toxici-
dad se descubre y alerta con posterioridad a su utilizacion, previa-
mente autorizada por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios, debiendo la responsabilidad recaer en el
productor o, en su caso, en la Administracién con competencias
para autorizar y vigilar los medicamentos y productos sanitarios,
de concurrir las concretas circunstancias necesarias para ello!15. Se
ha sefialado con acierto que la consecuencia de tal doctrina es que
se obligaria a un paciente a que reclame a un fabricante cuya iden-
tidad desconoce por el dafio causado por un producto que €l no ha
elegido y del que quizds solo toma conocimiento cuando ya se ha
producido el dafo!!¢. Si la Unica alternativa que se le presenta al
particular afectado en el &mbito de la sanidad publica es la recla-

con la Dir. 85/374, sefala que esta tltima no se opone a que un Estado miembro establezca
un régimen que prevea que un prestador de servicios incurre en responsabilidad por los
dafios ocasionados por un producto defectuoso, incluso sin culpa, siempre que se reconoz-
ca al sujeto que sufre el dafio y/o a dicho prestador de servicios la facultad de exigir la
responsabilidad del productor basidndose en dicha directiva. Por su parte, sefiala con razén
ALKORTA IDIAKEZ, 2025, pp. 159-160, que la exclusion de las personas juridicas del &mbi-
to subjetivo de la Dir. 2024/2853 afecta especialmente a 4mbitos como el sanitario, donde
hospitales y centros de salud que usan productos defectuosos no podran reclamar una
indemnizacién bajo este régimen. Asi, entonces, el centro u hospital que desembolse el
total de la indemnizacién al paciente en virtud del articulo 148 TRLGDCU solo podria
dirigirse al fabricante en virtud de las normas generales de la responsabilidad contractual o
extracontractual, que adoptan un sistema de responsabilidad por culpa.

114 RJ 2020/5615.

115 En esta linea, entre otras, las SSTS, Sala Tercera, de 17 de noviembre de 2021
(RN2021\5652); 1 de diciembre de 2021 (RJ RI\2021\54909) y 23 de febrero de 2022
(RN2022\1107). La STJUE, Sala Primera, de 16 de febrero de 2017, Elisabeth Schmitt y
TUV Rheinland LGA Products GmbH, asunto C-219/15 (TJCE 2017/41), igualmente afir-
mo la responsabilidad de los organismos encargados del control de calidad y conformidad
de los productos frente a los destinatarios finales de los mismos, siendo una responsabili-
dad por el incumplimiento negligente de las obligaciones de control que le competen, de
forma que, pudiendo hacerlo, no han detectado el riesgo y certifican la calidad del produc-
to. Por su parte, las SSTS, Sala Primera, de 18 de enero de 2021 (RJ\2021\99) y 24 de
enero de 2022 (RJ\2022\541) no han llegado a pronunciarse por razones procesales en dos
casos referidos a la posible responsabilidad del organismo certificado. Sobre ello PARRA
LUcCAN, 2024, pp. 198-199, afirma que, en la préctica, los intentos por buscar sujetos res-
ponsables mas alla de lo previsto por la normativa de responsabilidad por productos estan
intimamente relacionados con la insolvencia de los productores.

116 MARTIN CASALS, Responsabilidad civil, seguro y trdfico: cuaderno juridico,
2023, p. 20. Ejemplificativa de la linea actual de la Sala de lo Civil del Tribunal Supremo,
mas ventajosa para el paciente, es la STS de 4 de diciembre de 2007 (RJ 2008/251).
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macién de responsabilidad contra el fabricante, con frecuencia
aquella puede no tener éxito si la empresa ha desaparecido, posee
su sede en el extranjero o si resultan aplicables normas de la legis-
lacién de productos defectuosos, como el plazo de preclusion de la
responsabilidad del fabricante o las causas de exoneracion. Si bien
es cierto que ahora con la Dir. 2024/2853 se amplia el ndmero de
operadores econdmicos que pueden responder del dafo. Parece
conveniente el mantenimiento de una responsabilidad del estable-
cimiento hospitalario, ya sea publico o privado, en la adquisicién
de los productos con los que presta sus servicios!!7,

5. DANOS INDEMNIZABLES

La Dir. 2024/2853, al igual que la Directiva derogada, permite
cubrir la indemnizacion tanto de dafios patrimoniales como extra-
patrimoniales. Comenzando por el primer gran bloque de los per-
juicios patrimoniales, son objeto de indemnizacién segtin su articu-
lo 6.1.a), en primer lugar, los derivados de la muerte o lesiones
corporales (tanto el dafio emergente como el lucro cesante; asf,
gastos médicos, gastos funerarios o pérdida de ingresos) [en idénti-
co sentido el articulo 9 a) de la Dir. 85/375]. Este primer tipo de
intereses protegidos a los que alude el precepto, la vida o la integri-
dad, son de gran relevancia en el caso de los dafios ocasionados por
defecto de disefio de productos neurotecnoldégicos invasivos que
pueden provocar, entre otros, el fallecimiento de una persona, heri-
das dentro del cerebro o afectacion del funcionamiento neuronal
que lleve consigo, por ejemplo, limitacién de la movilidad!!8.
Igualmente podria pensarse en fuertes dolores de cabeza provoca-
dos por el uso continuado, durante varias horas al dia, de un dispo-
sitivo no invasivo (asi, una diadema o una banda), riesgo del que no
ha advertido el fabricante en las instrucciones de uso del producto
y que impide trabajar a la persona que sufre los dafios, ocasiondn-
dole, ademds de una pérdida de ingresos, una serie de gastos médi-

117 En este sentido MARTIN CASALS, Responsabilidad civil, seguro y trdfico: cuader-
no juridico, 2023, p. 23. El citado autor expresa su temor de que la Sala Primera del Tribu-
nal Supremo siga la doctrina de la Sala de lo Contencioso-Administrativo mediante la
adopcién de una interpretacion restrictiva del articulo 148 TRLGDCU que excluya del
mismo los servicios sanitarios prestados con productos defectuosos, abandonando a los
pacientes de la medicina privada a la misma desprotecciéon que ahora mismo sufren en el
ambito de la medicina publica.

118 GOMEZ PoMAR, 2008, p. 681, ya afirmaba que cuando la lesion a la victima deja
alguna sefial o secuela rastreable en el cerebro, comprobable desde el punto de vista cien-
tifico, se estaria ante una lesién corporal cuyas consecuencias patrimoniales serian indem-
nizables bajo el TRLGDCU (coste de diagnédstico y tratamiento, pérdida o disminucién de
ingresos por incidir en actividades que generan ingresos).
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cos. O cabe hacer referencia a quemaduras en el cuero cabelludo
causadas por un defecto de disefio de un aparato de estimulacién
magnética transcraneal, que es una forma no invasiva de estimula-
cién de la corteza cerebral con el objetivo de modificar la actividad
de los circuitos neuronales del sistema nervioso como tratamiento
para ciertas enfermedades.

Como aparente novedad la Dir. 2024/2853 alude explicita-
mente a los dafios a la salud psicolégica. El Cdo. 21 deja claro
que, en aras de la seguridad juridica, solo se indemnizardn los
«dafios a la salud psicoldgica reconocidos y certificados médica-
mente que afecten al estado de salud general de la victima y que
puedan requerir terapia o tratamiento médico», afiadiendo que,
para su identificacion, puede acudirse, entre otros indicadores, a
la «Clasificacion Internacional de Enfermedades de la Organiza-
cion Mundial de 1a Salud» (CIE-11)119. En realidad, con la inclu-
sién de la salud psicoldgica no puede hablarse de tal novedad.
Asi, el actual término «lesiones corporales», que sustituye al de
«dafios personales» del articulo 129 TRLGDCU, no supone un
cambio sustantivo: ambos conceptos engloban tanto dafios fisi-
cos como psiquicos, tal y como aclara el propio Cdo. 21 de la
Dir. 2024/2853 120, Como parece derivarse de esta tltima norma-
tiva, la misma solo estd pensando en el derecho a la integridad
psiquica vinculado a la salud mental 2. Por ello resulta dificil
mantener hoy por hoy que los dafios causados por neurotecnolo-
gias defectuosas que no deriven de una lesién de la salud psico-

119 MARTIN CASALS, Actualidad Juridica, 2024, p. 63, apunta que un buen instru-
mento igualmente para averiguar si la perturbacion psicoldgica se encuentra reconocida
como enfermedad es el DSM-5-TR (2023) de la American Psychiatric Association, usado
a nivel internacional para diagnosticar los trastornos mentales de la edad adulta y de la
nifiez y adolescencia. Ahora bien, sefiala el citado autor que, en caso de posible divergen-
cia, ha de preferirse el CIE-11.

120 GOMEZ PoMAR, 2008, p. 682, se cuestionaba ya si con el TRLGDCU el impacto
psiquico causado en una persona por el producto defectuoso era o no indemnizable, man-
teniendo finalmente una respuesta afirmativa siempre que hubiera evidencia cientifica del
impacto y que la conexion entre el impacto y los hechos del caso fuera razonable. Por su
parte, HIDALGO CEREZO, 2025, p. 54, apunta que la Dir. 85/374 no impedia la indemniza-
ci6n de los danos psicoldgicos. En Reino Unido, en relacion con la Consumer Protection
Act 1987 que implement6 la Dir. 85/374, se pronuncian en este mismo sentido DEAKIN,
JOHNSTON y MARKESINIS, 2013, p. 625.

121 Como ha sefialado ANDORNO, 2025, pp. 16-17, el derecho a la integridad psiqui-
ca no ha jugado un papel muy importante en la normativa europea de derechos humanos y,
por consiguiente, su finalidad y significado ain permanecen vagos. Es verdad que tanto el
articulo 3 de la Carta de Derechos Fundamentales de la Unién Europea como el articulo 17
del Convenio de los Derechos de las Personas con Discapacidad mencionan el derecho a la
integridad psiquica junto con la integridad fisica, pero el primero principalmente es enten-
dido como un derecho a la salud mental. Por su parte, el Tribunal Europeo de Derechos
Humanos se ha referido a la integridad psiquica asocidndola al derecho a la vida privada
del articulo 8 del Convenio Europeo de Derechos Humanos (CEDH) o a la prohibicién de
tratos inhumanos o degradantes del articulo 3 CEDH.
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l6gica vayan a poder estar cubiertos por la normativa de produc-
tos defectuosos. Si lo estaria, a mi juicio, la estimulacion cerebral
que provoca agresividad, ansiedad o fuerte depresion; conse-
cuencias de las que no hubiera informado correctamente el ope-
rador econdmico cuando se conocia ya la posibilidad de este
efecto secundario'?2. Pero mads dificil se presenta la cobertura
por la Directiva del supuesto de una intervencion tecnoldgica en
el cerebro que cambia determinadas preferencias de una persona
0 que le borra o incorpora ciertos recuerdos. Probablemente en
este dltimo caso estaria mas en juego en sentido estricto el dere-
cho a la identidad personal y no tanto la integridad psiquical23.
No obstante, no hay normativa referida de forma expresa ni a la
identidad humana ni al derecho a la identidad personal, con la
excepcion de la Constitucion de Portugal de 1976 (art. 26.1).
Pero se ha mantenido que este tltimo podria ser protegido a tra-
vés del reconocimiento de otros derechos, como la integridad
fisica y moral (art. 15 CE), la integridad mental (presente en los
ambitos de la eutanasia y el internamiento voluntario) o la inti-
midad (art. 18 CE) 124,

En segundo lugar, conforme a la Dir. 2024/2853 y en linea
con lo previsto en la anterior normativa (arts. 9 Directiva 85/374
y 142 TRLGDCU), no se indemnizan los perjuicios patrimonia-
les derivados de la lesion del propio producto defectuoso,
incluido ahora también de forma expresa el dafio provocado por
un componente defectuoso integrado en ese producto o interco-

122 La aplicacién de ciertos dispositivos neurotecnoldgicos con finalidad terapéutica
ha llevado consigo cambios en la personalidad de los pacientes. Véase en este sentido
Lavazza, Frontiers of Neuroscience, 2018, p. 6, que se refiere a los efectos de un nuevo
tipo de dispositivo de estimulacién profunda cerebral para reducir los sintomas del Parkin-
son: dolor crénico, depresién mayor y trastorno obsesivo-compulsivo. También con ejem-
plos concretos de pacientes con efectos secundarios derivados de la estimulacion cerebral
profunda ZAWADZKI, Diametros, 2021, pp. 74-76. Corrobora YUSTE, 2025, p. 124, que, en
el caso de un nimero pequeiio de pacientes usuarios de tales dispositivos, los familiares se
quejan de que cuando se enciende el dispositivo el paciente cambia de personalidad, como
si se transformara en otra persona. Sefiala que el problema es atin mas complejo, porque
algunos de los pacientes son conscientes del cambio y se prefieren a si mismos con su
nueva personalidad. Parece evidente que en este tltimo caso dichos usuarios no van a inter-
poner una accién de reclamacién de dafios.

123 PEREZ MANZANO, RGDC, 2024, pp. 164-164, sostiene que las funciones ligadas
a la memoria y a los recuerdos se constituyen en fuente del yo y, por consiguiente, de la
identidad, que debe ser protegida de forma especifica. Las aludidas funciones podrian ser
lesionadas a través del acceso, divulgacién y manipulacion no consentida, y ello indepen-
dientemente de que se pueda verificar a nivel organico un menoscabo del funcionamiento
de los procesos neuronales o un efecto en la salud fisica o mental de la persona.

124 En este sentido DE Asfs RoiG, 2022, véase epigrafe I1I. «;Una nueva generacién
de derechos?» (consulta de la version en linea de la obra). De acuerdo con el autor, real-
mente la identidad personal se protege a través de todos los derechos humanos, entendien-
do que, de algiin modo, el derecho a la identidad es el derecho al libre desarrollo de la
personalidad.
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nectado con €l por el fabricante de ese producto o bajo su con-
trol 125 y, por tltimo, tampoco los derivados de la lesion a los
bienes utilizados de forma exclusiva con fines profesionales. La
exclusion del d4mbito de la normativa de responsabilidad por
producto defectuoso del propio bien cuyo defecto es presupues-
to de la responsabilidad (en nuestro caso un dispositivo neuro-
tecnoldgico), implicaba, segin la explicacién que la doctrina
venia dando, que el legislador primaba su condicién de objeto
de un contrato y, por tanto, la aplicacion preferente de las reglas
contractuales (remedios por falta de conformidad, remedios
juridicos generales frente al incumplimiento) y no su caricter
defectuoso 126.

Sin embargo, los dafios materiales a cualesquiera otros bienes
de la persona fisica distintos de los anteriormente mencionados si
se indemnizan [art. 6.1.b)]. S constituye una novedad sustancial la
cobertura de los dafios a bienes de uso mixto (para fines profesio-
nales y privados), tal y como afirma el Cdo. 25 de la Dir. 2024/2853.
Frente a ello, el vigente articulo 129 TRLGDCU, siguiendo a la
Dir. 85/374, solo cubre los dafios materiales que afecten a bienes o
servicios objetivamente destinados al uso o consumo privados y en
tal concepto hayan sido utilizados principalmente por el perjudica-
do, dando lugar al problema de diferenciar cuél de los dos usos del
bien es el principal. Como ejemplo de la novedad apuntada cabe
mencionar la explosion e incendio de un dispositivo neurotecnol6-
gico a causa de un defecto de disefio al incumplir el fabricante una
norma de seguridad comunitaria, que, ademds de provocar quema-
duras severas al perjudicado, origina graves desperfectos en el
ordenador que este tenia en su casa para uso privado y profesional.
La Dir. 2024/2853 cubre los perjuicios econdémicos directos, por
ello es indudable que habrd que indemnizar el coste de la repara-
cién del ordenador. Pero no es claro que queden cubiertas también
las pérdidas consecuenciales o indirectas del dafio, que suelen rela-
cionarse con la pérdida de beneficios o «dafios por contagio» 27.

125 Explica MARTIN CASALS, InDret 3/2023, p. 87, que ello tan solo es una aclara-
cién que ahora se explicita, en cuanto el caracter unitario de un producto es el que resulta
de la caracterizacién que le proporciona el trafico juridico en el momento de la puesta en
circulacién y, precisamente por este motivo, todos los componentes de un producto son el
«mismo producto» si forman parte de €l en ese momento.

126 GOMEZ PoMAR, 2008, pp. 688-689. Considera este autor que, efectivamente, nos
hallamos en el caso del producto defectuoso ante la materia contractual en cuanto que el
bien no puede servir, de modo temporal o permanente, para su fin de uso. Y la restauracion
de la utilidad perdida con ello exigira incurrir en costes, al menos los de reparacién o de
sustitucién por otro bien o por su valor en dinero. La responsabilidad por el producto solo
prevé la indemnizacion de dafios y perjuicios. Igualmente sefiala que el fundamento de la
exclusion de los bienes destinados a usos profesionales es idéntico (p. 696).

127 En este sentido MARTIN FABA, 2025, véase epigrafe VIIL.4.2. A. «Dailos en bie-
nes distintos al propio producto» (consulta de la versién en linea de la obra). A su juicio, la
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En el ejemplo citado podria concretarse en la pérdida de beneficios
que sufre el perjudicado por el no uso del ordenador durante dias,
que también empleaba para su trabajo.

En tercer lugar, se indemnizan, como novedad en la
Dir. 2024/2853 y por la creciente relevancia y valor de los activos
inmateriales, los perjuicios patrimoniales derivados de la destruc-
cién o corrupcion de datos no utilizados para fines profesionales.
Asi, en el ejemplo anteriormente citado, imaginemos que debido al
incendio del dispositivo neurotecnolégico por un defecto de disefio
se destruyen archivos digitales que habia en el disco duro del orde-
nador conteniendo fotos, historial clinico y documentos de natura-
leza personal del perjudicado. Segin el Cdo. 20 de la Directiva, la
destruccion o corrupcion de datos no da lugar de modo automatico
a una pérdida material indemnizable si la victima puede recuperar
los datos sin coste; asi, cuando hay una copia de seguridad de los
datos o los mismos pueden descargarse de nuevo. Ahora bien, es
preciso hacer un par de puntualizaciones. La primera es que en el
fondo no estamos ante una novedad de calado de la Directiva, en la
medida en que los datos para fines privados normalmente solo
darén lugar a dafios morales, siendo criticable que queden fuera los
datos destinados a fines profesionales (que son los que poseen real-
mente mayor valor econémico). Si se justifica en la idea de que los
remedios propios del derecho de contratos seran los adecuados en
este ultimo caso, se ha argumentado que se estd olvidando que la
posicién contractual de un profesional puede ser tan asimétrica res-
pecto del fabricante o suministrador de un producto como la de un
consumidor 128,

Por su parte el Cdo. 22 afirma expresamente que esta exclusion
de la reparacion de los datos utilizados con fines profesionales,
aunque solo sea en parte, persigue «hacer frente a un posible riesgo
de litigio en un nimero excesivo de casos». La segunda puntualiza-
cion es que la destruccién o corrupcion de datos ha de distinguirse
de las fugas de datos o de la infraccién de la normativa de protec-
cién de datos, de modo que estas dltimas quedan fuera del &mbito
de la Dir. 2024/2853 al no dar lugar a un bien tangible o intangible,
rigiéndose por la normativa de proteccion de datos (Cdo. 20). Ast,
el derecho a recibir una indemnizacién por infraccion de la norma-
tiva de proteccion de datos en virtud del articulo 82 RGPD no se ve
afectado por la Dir. 2024/2853, no pudiéndose recibir una indem-

razoén estaria en la evitacién de desbordamiento de la responsabilidad por el nimero y
cuantia de las indemnizaciones.

128 En este sentido GOMEZ LIGUERRE, La Ley Union Europea, 2025, p. 9. También
critica que solo sea indemnizable la pérdida de datos para usos no profesionales SPINDLER,
2023, p. 49.
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nizacién doble por cada una de estas normativas (sobre ello amplia-
mente consultese el epigrafe III del presente trabajo).

En cuanto al segundo gran bloque de dafios indemnizables
seguin la Dir. 2024/2853, los dafios morales, solo se reparan los
derivados de la lesion de los intereses protegidos por el articulo 6.1
de tal Directiva (por ejemplo, el dolor o sufrimiento provocado por
la muerte o por una lesién corporal causadas por un dispositivo
neurotecnoldgico) y ademads unicamente en la medida en que
dichos danos morales puedan ser indemnizados con arreglo al
Derecho nacional (art. 6.2)129. Se trata, sin duda, de una discordan-
cia en el régimen de dificil justificacién en una directiva de armo-
nizacién mixima. Cabe mencionar dos posibles razones para la
inclusién de dicho régimen; asi, la disparidad existente en los
diversos ordenamientos europeos respecto a la reparacion del dafio
extrapatrimonial y la fuerte oposicidn ejercida por los operadores
econdmicos '30. En el actual ordenamiento espaiol el articulo 129
TRLGDCU no excluye los dafios morales expresamente, pero la
exclusion se desprende del articulo 128.2 al remitir este dltimo pre-
cepto su reparacion al ejercicio de las acciones de responsabilidad
contractual o extracontractual a que hubiere lugar, bien generales,
bien sectoriales '3!.

La Dir. 85/374 disponia en su articulo 9 in fine que «El presente
articulo no obstara a las disposiciones nacionales relativas a los
dafos inmateriales», interpretindose en dicho momento por el
legislador espaiol que la reparacion de los perjuicios extrapatrimo-
niales o morales no podian llevarse a cabo en el marco de la Direc-
tiva, sino con fundamento en normas nacionales. Se ha mantenido,
con razon, que en realidad el legislador comunitario solo pretendia
no obligar a ningin Estado miembro a tener que indemnizar los
perjuicios extrapatrimoniales si su propio ordenamiento interno no
lo hacia, pero daba un margen de discrecionalidad a los Estados
miembros para que decidieran o no incluir la reparacion del dafio
extrapatrimonial en sus normativas de transposicion de la Directi-

129 Sefiala CARRASCO PERERA, Centro de Estudios de Consumo, 2024, p. 3, que la
indemnizacion de los dafios morales «seguramente redundara con el dafio basico a la salud
psicolégica».

130 En este sentido GOMEZ LIGUERRE, La Ley Union Europea, 2025, p. 9 y CANNAR-
SA, 2024, p. 121.

131 Ta doctrina comparte de modo mayoritario la interpretacion a favor de la exclu-
sion, por todos AZPARREN Lucas, 2011, p. 1169. La solucién acogida por el TRLGDCU
ya la preveia con anterioridad la Ley 22/1994 de 6 de julio, de responsabilidad civil por
productos defectuosos. Aunque se excluyen del TRLGDCU, los tribunales tienden a orde-
nar la reparacion de los dafios morales, a veces incluso invocando las reglas generales de
responsabilidad como fundamento de la indemnizacién, pero sin entrar a analizar si habia
un comportamiento negligente por parte del operador econémico. Véase SANTOS MORON,
2022a, p. 144 y el considerando 6.° de la STS, Sala Primera, de 1 de marzo de 2021
(RN2021\881).
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va!32, En el momento de la promulgacion de la Dir. 85/374, efecti-
vamente, habia una gran disparidad normativa en Europa sobre la
reparacion de los dafios extrapatrimoniales, ya que, por ejemplo,
en Alemania no se indemnizaron en las hipétesis de responsabili-
dad objetiva hasta el afio 2002, y tampoco los derivados del falleci-
miento hasta 2017133, Habra que esperar a la transposicién espafio-
la de la Dir. 2024/2853, pero parece muy probable y deseable que
el legislador nacional permita ya la reparacion de los dafios mora-
les en virtud del cauce de la normativa interna de desarrollo de
productos defectuosos 134,

La Dir. 2024/2853 indica en su Cdo. 24 que quedan fuera de su
cobertura las pérdidas econdémicas propiamente dichas y los ata-
ques a la intimidad o a la discriminacién, remitiéndose para ellos a
otros regimenes de responsabilidad. Carece de 16gica la exclusién
de los dafios causados por lesion de los derechos a la intimidad o a
la discriminacién si pensamos en los dispositivos neurotecnoldgi-
cos que integran sistemas de IA, como serian en nuestro caso las
interfaces cerebro-computadora, en la medida en que con frecuen-
cia tales dispositivos pueden, por ejemplo, invadir la privacidad de
las personas mediante la recogida y difusién no consentidas de la
informacion del sistema nervioso central y periférico. Si la Directi-
va nueva contempla ya los dafios causados por sistemas de A
defectuosos, y la IA no solo es un riesgo para la salud y seguridad
de las personas sino también para otros derechos fundamentales,
como la privacidad, la dignidad o la igualdad y no discriminacién,
no se entiende el contenido del citado Cdo. 24135,

Por dltimo, se eliminan de la Dir. 2024/2853 dos extremos con-
templados con anterioridad: el limite maximo de responsabilidad y
el importe minimo de reclamacién a modo de franquicia. Asi, por
una parte, la Dir. 85/374 permitia en su articulo 16 a los Estados
miembros limitar la responsabilidad global de un productor por los
dafios causados por un producto defectuoso a una cantidad no infe-

132 GO6MEZ PoMaRr, 2008, pp. 668-669.

133 Sobre el contexto del Derecho Comparado véase MARTIN CAsALs, 2022,
pp. 1898-1899.

134 Considera razonable que se modifique el actual TRLGDCU para la inclusién de
los dafios morales MARTIN FABA, 2025, véase epigrafe VIIL.2. El reconocimiento de los
dafios morales (consulta de la version en linea de la obra). HoweLLs, 2005, p. 210, ya
sugeria con la Dir. 85/374 la utilidad de que la reparacién de los dafios no patrimoniales en
este dmbito se extendiera en todos los ordenamientos.

135 Sobre ello constiltese CANNARSA, 2024, pp. 121 y 123 y KocH, Journal of Euro-
pean Tort Law, 2024, p. 115. No obstante, ALKORTA IDfAKEZ, 2025, p. 159, justifica la
exclusion de los dafios morales por discriminacién en el enfoque técnico de la Dir.
2024/2853, centrada en los efectos directos de los productos defectuosos y que delega los
aspectos mds abstractos o vinculados a los derechos fundamentales a regulaciones norma-
tivas especificas, subrayando a la vez la relevancia de una armonizacién efectiva con
dichas normativas.
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rior de setenta millones de ECUS; posibilidad que fue acogida en
el ordenamiento espafiol, que estableci6 el limite de la cuantia de
63.106.270,96 euros para la responsabilidad civil global del pro-
ductor por muerte y lesiones corporales causadas por productos
idénticos que posean idéntico defecto [art. 141.b) LGDCU]. Por
otra parte, en la Dir. 85/374 se establecia en su articulo 9 una fran-
quicia de 500 de ECUS; que el legislador espaiiol la fij6 en la cuan-
tia de 500 euros, conforme a lo dispuesto en el articulo 141.a)
LGDCU. La supresién actual por la Dir. 2024/2853 de ambos
extremos favorece, pues, a la persona fisica demandante.

6. CAUSAS DE EXONERACION DE RESPONSABILIDAD
DEL OPERADOR ECONOMICO

La Dir. 2024/2853 mantiene la prevision de la anterior Dir.
85/374 (art. 7 y su desarrollo en el articulo 140 TRLGDCU) de que
los hoy denominados operadores econémicos puedan exonerarse
de responsabilidad en determinados supuestos, encontrandose su
justificacién en la bisqueda del equilibrio en el reparto de riesgos
entre perjudicado y operador econémico, constituyendo dichas
causas de exoneracion una contrapartida al régimen mas severo de
responsabilidad objetiva previsto para este dltimo. Las circunstan-
cias eximentes especificas del articulo 11 de la Dir. 2024/2853, que
han de acreditarse por el sujeto potencialmente responsable, son en
esencia las ya contempladas en el articulo 7 de la Dir. 85/374, aun-
que la nueva norma realiza ciertos ajustes para adaptar dichas cau-
sas de exoneracion de responsabilidad a la era digital. Asi, por
ejemplo, en el mundo analégico la puesta en circulacion del pro-
ducto suponia la pérdida de control del fabricante sobre el mismo,
y en el mundo digital o circular dicho control puede mantenerse
tras la introduccion en el mercado del producto o la puesta en ser-
vicio. De este modo los fabricantes podrin seguir siendo responsa-
bles de las deficiencias originadas tras dicho momento como resul-
tado de programas informaticos o servicios conexos que se hallen
bajo su control, ya sea en forma de actualizaciones o mejoras o de
algoritmos de aprendizaje automatico. Se entiende que tales pro-
gramas informaticos o servicios conexos se encuentran bajo el con-
trol del fabricante cuando €l hace el suministro directamente o
cuando autorice o de cualquier manera consienta su suministro a
un tercero (Cdo. 50). Ello sin duda reviste interés, en particular,
para las neurotecnologias que llevan incorporado un sistema de IA.

Especialmente relevante para la temética del presente trabajo es
la muy discutida cldusula de exoneracién por riesgos del desarro-
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llo, prevista en el articulo 11.1.e) de la Dir. 2024/2853, que juega a
favor de los operadores econémicos si demuestran «que el estado
objetivo de los conocimientos cientificos y técnicos en el momento
en que el producto fue introducido en el mercado, puesto en servi-
cio o durante el periodo en el que el producto estaba bajo el control
del fabricante no permitia detectar el caracter defectuoso» 13¢. Ni la
Dir. 85/374/CEE ni el TRLGDCU contienen una definicién del
concepto «conocimientos cientificos y técnicos». Tal expresion,
como explicaba Solé Feliu, estd formada por dos términos diferen-
tes que han de evaluarse de forma conjunta para determinar si obje-
tivamente puede apreciarse el defecto en el producto concreto. Asi,
el estado de la ciencia es el conjunto de conocimientos tedricos,
independientemente de si han sido objeto de aplicacién practica. Y
el estado de la técnica estd formado por el conjunto de conocimien-
tos que han sido objeto de aplicacién préctica a través de tests y
pruebas de experimentacion37. Como novedad frente al tenor lite-
ral de la Dir. 85/374, la Dir. 2024/2853 alude explicitamente en su
Cdo. 52 al estado de los conocimientos cientificos y técnicos deter-
minado con referencia al nivel mds avanzado de conocimiento
objetivo accesible y no al conocimiento efectivo del operador eco-
némico en cuestion. Estas dos caracteristicas que deben reunir los
conocimientos cientificos y técnicos a las que se refiere ahora de
modo expreso la Dir. 2024/2853, la objetividad y la accesibilidad,
ya fueron apuntadas en su dia por la STICE, Sala Quinta, de 29 de
mayo de 1997, Comision de las Comunidades Europeas c. Reino
Unido de Gran Bretaiia e Irlanda del Norte (asunto C-300/95) 138,
La citada sentencia menciona la caracteristica de la objetividad
en el punto 27, cuando sefala que «[...] la clausula de exoneracién
de la responsabilidad objeto de controversia no tiene en cuenta el
estado de los conocimientos del que el productor de que se trata
estaba o podia estar concreta o subjetivamente informado, sino el
estado objetivo de los conocimientos cientificos y técnicos del que,
presumiblemente, el productor estaba informado». A la segunda
caracteristica de la accesibilidad alude la STICE cuando afirma en
el punto 28 que «[...] el tenor literal de la letra e) del articulo 7

136 T.a Dir. 2024/2853 no parece haber seguido las sugerencias previas incluidas en
el Informe del Expert Group on Liability and New Technologies, encargado por la Comi-
siéon Europea, que sefialaba que en este ambito no deberia existir una exoneracién por
riesgos del desarrollo, pensando especialmente en defectos derivados de tecnologias emer-
gentes. Constiltese EUROPEAN COMMISSION: DIRECTORATE-GENERAL FOR JUSTICE AND
CONSUMERS. Liability for artificial intelligence and other emerging digital technologies,
2019, p. 6 (accessible en: https://data.europa.eu/doi/10.2838/573689). Sobre este docu-
mento GOMEZ LIGUERRE Y GARCIA-MIcO, InDret 1/2020, pp. 501-511.

137 SoLE FELIU, 2022, pp. 2073-2074.

138 Accesible en: https://eur-lex.europa.eu/legalcontent/ES/TXT/
HTML/?uri=CELEX:61995CJ0300.
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implica necesariamente que los conocimientos cientificos y técni-
cos pertinentes estuvieran accesibles en el momento en que se puso
en circulacion el producto de que se trata», y en el punto 29 cuando
sefiala que «De todo lo anterior se deduce que, para poder exone-
rarse de su responsabilidad, con arreglo a la letra e) del articulo 7
de la Directiva, el fabricante de un producto defectuoso debe acre-
ditar que el estado objetivo de los conocimientos cientificos y téc-
nicos, incluido su nivel mas avanzado, en el momento de ponerse
en circulacion el producto de que se trata, no permitia descubrir el
defecto de éste. Ademds, para que puedan oponerse validamente al
productor, es preciso que los conocimientos cientificos y técnicos
pertinentes estuvieran accesibles en el momento en que el producto
de que se trate fue puesto en circulacién». Pero, como se aprecia, la
sentencia no profundiza en el significado e implicaciones de la
caracteristica de la accesibilidad. Se ha mantenido 13° que el hecho
de que los conocimientos sean objetivamente accesibles significa
que deben haber sido minimamente divulgados en la comunidad
cientifica en cuanto solo de este modo se podra tener acceso a los
mismos en condiciones de racionalidad, excluyéndose por ello del
conocimiento cientifico y técnico los secretos por motivos politico,
comercial o militar 40,

Aunque ya el articulo 15.1.b) de la Dir. 85/374 dejaba margen
para que los Estados miembros optasen, al transponerla, por no
contemplar esta causa de exoneracion, finalmente el legislador
espaiiol decidi6 admitirla con la excepcidon hoy recogida en el arti-
culo 140.3 TRLGDCU, que sefiala que no pueden alegar la causa
de exoneracion de los riesgos del desarrollo los productores de
medicamentos, alimentos o productos alimentarios destinados al
consumo humano. Se ha criticado con razén el diferente trato reci-
bido por los productos sanitarios respecto a los medicamentos, en
especial, si se piensa que los productos sanitarios pueden llevar
consigo riesgos relevantes para la salud o para la vida de las perso-
nas, como, por ejemplo, los implantables activos (marcapasos) 141,

139 SoLE FEL1U, 2022, p. 2076.

140 SALVADOR CODERCH Y SOLE FELIU, 1999, p. 55, reconocen, a la vez, que es una
cuestion debatida si el estado de los conocimientos se limita o no al derecho de los Estados
miembros de la Unidn Europea o si debe ser mundial (pp. 54-57).

141 En este sentido PARRA LUCAN, 2015b, p. 2033, Igualmente subraya PARRA
LucAN, 2024, p. 220, que la excepcién del articulo 140.3 TRLGDCU contrasta con la
solucion del articulo 14 de la Ley 30/1992, Régimen Juridico de las Administraciones
Publicas y del Procedimiento Administrativo Comun, en su redaccién por la Ley 4/1999,
que es mantenida hoy en el articulo 34.1 de la Ley 40/2015, de 1 de octubre, de Régimen
Juridico del Sector Pdblico. Este dltimo precepto sefiala que «(...) No serdn indemnizables
los dafios que se deriven de hechos o circunstancias que no se hubiesen podido prever o
evitar segun el estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en el
momento de produccién de aquellos, todo ello sin perjuicio de las prestaciones asistencia-
les 0 econdmicas que las leyes puedan establecer para estos casos». Indudablemente se
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Por consiguiente, a la luz de dicha normativa los fabricantes de
dispositivos neurotecnoldgicos, ya sean de uso médico o no, pue-
den invocar dicha causa para exonerarse de responsabilidad. Como
se ha apuntado, esta opcion legislativa se traduce en la colocacion
sobre los perjudicados de los riesgos desconocidos que deriven de
la innovacién tecnoldgica 142,

El articulo 18 de la Dir. 2024/2853 permite a los Estados miem-
bros, siempre que informen a la Comisiéon Europea, no solo mante-
ner las medidas ya existentes en sus ordenamientos consistentes en
la prohibicién a fabricantes de la invocacion de la cldusula de los
riesgos del desarrollo y adoptadas en virtud de la Dir. 85/374, sino
que, ademas, podran modificar dichas medidas o introducir nuevas
medidas, con la condicién de que las mismas estén limitadas a
categorias especificas de productos, resulten justificadas por obje-
tivos de interés publico y sean proporcionadas, esto es, adecuadas
para garantizar la consecucion de los fines perseguidos sin exceder
de lo que sea necesario para alcanzarlos '43. En este sentido el legis-
lador espafiol tendrd la posibilidad, cuando transponga la Dir.
2024/2853, de proponer que no juegue esta causa de exoneracion
en el caso de los dispositivos neurotecnoldgicos. En el horizonte
debera valorarse el equilibrio necesario de todos los intereses en
juego, entre ellos la innovacién y, por supuesto, la tutela de la per-
sona. A mi juicio, ello debera pasar, al menos, por distinguir, den-
tro del género de los dispositivos neurotecnolégicos, aquellos que
impliquen un alto nivel de riesgo para las personas, en particular,
para su salud, que es lo que permitird cumplir los requisitos exigi-
dos por el citado articulo 18 de la Dir. 2024/2853.

7. PLAZO DE PRESCRIPCION Y PLAZO DE CADUCIDAD

Como en la anterior Dir. 85/374 (art. 10) y el TRLGDCU (art.
143), el articulo 16 de la Dir. 2024/2853 mantiene el plazo de pres-

trata de una discriminacion injustificada, por ejemplo, para pacientes de hospitales publi-
cos que elaboran el medicamento que aplican. Como puede advertirse, la norma exonera a
la Administracién Publica, no solo cuando el estado del conocimiento técnico y cientifico
no permitiese prever el hecho causante del dafio (riesgos del desarrollo) sino también cuan-
do, siendo previsible, no hubiera podido evitarse (lagunas del desarrollo), ampliandose,
pues, todavia més el efecto exonerativo respecto de la Administracién (consiltese SOLE
FEL1U, 2022, p. 2080).

142 En este sentido, refiriéndose con caracter general a los riesgos derivados del
avance de nuevas tecnologias (robética, domdtica, nanotecnologia, inteligencia artificial)
SoLE FELIU, 2022, p. 2071.

143 Sefiala GOMEZ LIGUERRE, La Ley Unidn Europea, 2025, p. 6, que habrd que
esperar a la manera en que interpretard el TJUE tales limitaciones a la libertad de los legis-
ladores nacionales.

ADC, tomo LXXIX, 2026, fasc. III (julio-septiembre), pp. 871-982



Andlisis del remedio indemnizatorio en el dmbito de la neurotecnologia 925

cripcion de tres afios de la accion para reclamar una indemniza-
cién; cuyo computo comienza a partir del dia en que el perjudicado
tuvo conocimiento, o deberia haberlo tenido razonablemente, de
los daiios, el cardcter defectuoso del producto y de la identidad del
operador econémico, pudiendo interrumpirse o suspenderse dicho
plazo de acuerdo con las disposiciones de cada ordenamiento
nacional que regulen estas cuestiones. Igualmente, la Dir.
2024/2853 sigue manteniendo en su articulo 17.1 un plazo de pre-
clusién general de diez afios (que denomina erréneamente plazo de
caducidad, como ya hizo la normativa anterior) que actiia como
limite para que puedan ser responsables los operadores econémi-
cos, cuyo cémputo se inicia, bien a partir de la fecha de introduc-
cién en el mercado o puesta en servicio del producto defectuoso
que haya causado el dafio; bien, en el caso de productos modifica-
dos sustancialmente, desde la fecha de comercializacion o puesta
en servicio tras su modificacion sustancial.

Lo anteriormente mencionado juega sin perjuicio, por una
parte, de las demandas ya interpuestas dentro de ese plazo de diez
afios y pendientes de resolucion y, por otra parte, de la posibilidad
en todo caso abierta de que los perjudicados puedan reclamar los
dafios sufridos a los operadores econdmicos en virtud de las nor-
mas generales de la responsabilidad civil extracontractual, de
acuerdo con un régimen de responsabilidad por culpa. Ya con la
anterior Dir. 85/374 y con el articulo 144 TRLGDCU se considera-
ba razonable que un productor no se viera afectado por un proceso
judicial respecto a un producto puesto en circulacién diez afios
antes. Y ello por varios motivos: la fijacion de un plazo maximo
temporal de responsabilidad facilita a los productores el calculo del
riesgo de posibles demandas de responsabilidad y la obtencién de
la cobertura de tal responsabilidad por medio de seguros contrata-
dos por ellos. Ademas, parece que, si un producto ha resultado
seguro durante un plazo razonable de diez afos, hay una gran pro-
babilidad de que, si se produce un dafio tras dicho plazo, este ulti-
mo no tenga su origen en el cardcter defectuoso del producto 44

Pero la gran novedad es la inclusién en el articulo 17.2 de la
Dir. 2024/2853 de un plazo de preclusion superior de veinticinco
afios en el supuesto de dafios corporales latentes, con el fin de evi-
tar, segtin el Cdo. 57, que se restrinja de forma injustificada la posi-
bilidad de solicitar una indemnizacién cuando los sintomas de una
lesion corporal sean, segiin pruebas médicas, de aparicion lenta y
se descubran mucho después. El plazo de preclusién tnico de diez
aflos recogido en la Dir. 85/374 se cuestiond ya, a propésito de

144 PARRA LUCAN, 2024, p. 215.

ADC, tomo LXXIX, 2026, fasc. III (julio-septiembre), pp. 871-982



926 Alma Maria Rodriguez Guitidn Estudios Monogrdficos

enfermedades provocadas por la exposicion al amianto, en la
STEDH, seccién 2.7, de 11 de marzo de 2014, Howald Moor y
otros c. Suiza!#4. La Dir. 2024/2853 se ha acercado ahora a la solu-
cion adoptada por el legislador alemén en la reforma del BGB a
través de la Gesetz zur Modernisierung des Schuldrechts, que entrd
en vigor en 2002, cuando en el § 199 (2) del citado cuerpo norma-
tivo se establece un plazo de treinta afios para las acciones de recla-
macion de dafios por lesiones a la vida, a la integridad fisica, a la
salud o a la libertad 146,

No obstante, hay opiniones partidarias de que hubiera sido
mejor eleccion por parte del legislador comunitario la supresién
sin mads del plazo de preclusién en el caso de las acciones por
dafos personales !#7. Sin duda este plazo de preclusiéon amplio
para dafios corporales latentes reviste gran utilidad en el caso de
los ocasionados por las neurotecnologias, entre otras razones
porque todavia se desconocen, a dia de hoy, tanto los riesgos
concretos y potenciales efectos secundarios que sobre la vida y
la integridad fisica y psiquica podrian causar dichos dispositi-
vos en el medio y corto plazo, como el momento exacto de su
aparicion 48, En cualquier caso, es mejor opcién, a mi juicio, la
fijacion de un plazo de preclusion limitado, como el establecido
por la vigente directiva, que su supresion, y ello en aras del
necesario equilibrio de intereses entre operadores econdémicos y
perjudicados que siempre ha buscado el legislador en el dmbito
de la responsabilidad por productos defectuosos.

III. DANOS DERIVADOS DE LA \{ULNERACI(')N DE LA
NORMATIVA DE PROTECCION DE DATOS LLEVA-
DA A CABO EN EL AMBITO DE LA NEUROTECNO-
LOGIA

1. PLANTEAMIENTO INTRODUCTORIO

Este epigrafe se circunscribe al andlisis del remedio de la
indemnizacién de dafios y perjuicios previsto en el articulo 82 del
Reglamento (UE) 2016/679 del Parlamento Europeo y del Conse-

145 TEDH 2014/12.

146 Accesible en: https://www.gesetze-im-internet.de/bgb/__199.html [fecha de con-
sulta: 1/12/2025].

147 MARTIN CASALS, Actualidad Juridica, 2024, p. 69.

148 OFICINA DE CIENCIA y TECNOLOGIA DEL CONGRESO DE LOS DIPUTADOS (OFICI-
Na ), 2023, p. 12.
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jo de 27 de abril de 2016 relativo a la proteccion de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la
libre circulacién de estos datos y por el que se deroga la Directiva
95/46/CE (en adelante, RGPD) 49, Su apartado primero tiene el
siguiente tenor literal: «Toda persona que haya sufrido dafios y
perjuicios materiales o inmateriales como consecuencia de una
infraccion del presente Reglamento tendrd derecho a recibir del
responsable o el encargado del tratamiento una indemnizacién
por los dafios y perjuicios sufridos» 130, La Ley Organica 3/2018
de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales y Garantia
de los Derechos Digitales (en adelante, LOPDGDD), sin embar-
go, no ha adaptado y desarrollado a nivel interno el citado articu-
lo 82 RGPD 151, Hay que precisar que cuando el articulo 82 RGPD
se refiere a los dafnos derivados de una vulneracién del RGPD,
dicha afirmacién debe complementarse con lo dispuesto en el
Cdo. 146 de este texto normativo, el cual aclara que un tratamien-
to de datos personales en infraccién del propio Reglamento inclu-
ye también la vulneracion de las normativas de los derechos de
los Estados miembros en desarrollo del RGPD. Segitin el articu-
lo 3.2 RGPD, este ultimo es aplicable a las empresas extranjeras
responsables o encargadas del tratamiento sin establecimiento en
la Unién Europea cuando las actividades de tratamiento de datos
personales de interesados que si residan en ella estén relaciona-
das con la oferta de bienes o servicios a dichos interesados en la
Unién, independientemente de si a estos se les requiere su pago.
Ello es de especial interés en cuanto, como ya se ha apuntado,
buena parte de las empresas neurotecnoldgicas se hallan fuera de
la Unién Europea.

La finalidad del presente epigrafe es el exclusivo andlisis del
articulo 82 RGPD, pero es preciso, antes de profundizar en dicho
andlisis y por estar intimamente relacionado con el mismo, dar
cuenta de ciertos debates que se estdn produciendo en la actuali-
dad respecto a los datos neuronales y su tutela. Asi, el primer
debate es si, de cara a la proteccién frente a inmisiones no con-
sentidas en el sistema nervioso central y periférico y la recolec-
cién y difusion de datos neuronales o mentales por parte de las

149 DOUE 4/5/2016.

150 Con anterioridad esta accion estaba prevista en el articulo 23 de la hoy derogada
Directiva 95/46/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 24 de octubre de 1995,
relativa a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos
personales y a la libre circulacién de estos datos (Do L281/31, de 23/11/1995).

151 BOE num. 294, de 6/12/2018. Este silencio difiere de la hoy derogada LO
15/1999 de 13 de diciembre, de Proteccidon de Datos de Cardcter Personal, cuyo articu-
lo 19, que desarroll6 el articulo 23 de la ya citada Directiva 95/46/CE, si recogia tal medida
indemnizatoria, como se verd mds adelante.
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empresas tecnoldgicas, bastaria la normativa vigente de protec-
cién de datos como una pieza mds afadida a la tutela proporcio-
nada por ciertos derechos fundamentales recogidos en los textos
normativos europeos y constitucionales, como la privacidad, o
bien seria preciso el reconocimiento de un nuevo derecho a la
privacidad mental. Desde la primera tesis, que compartimos, se
mantiene que debe huirse en este momento de una inflacién de
derechos humanos y que el encaje de un potencial derecho a la
privacidad mental con otros derechos ya consagrados, como la
proteccién de datos personales, la libertad de pensamiento o la
intimidad, deviene hoy complejo. Asi, no parece una tarea senci-
lla delimitar y diferenciar las garantias juridicas que un nuevo
derecho a la privacidad mental pudiera incorporar al conjunto de
las ya reconocidas a los individuos como contenido esencial del
derecho a la intimidad y a la proteccion de datos. A lo anterior ha
de afiadirse que la sociedad no manifiesta todavia una preocupa-
cioén real por el impacto en sus vidas de la neurotecnologia y por
la urgencia de regular circunstancias y realidades que no han lle-
gado a materializarse, como la lectura integra y manipulacién de
la mente 152,

Desde una segunda tesis se entiende, por el contrario, que
para afrontar los retos y desafios que implica la neurotecnologia
no basta con una interpretacion evolutiva de los derechos ya
existentes por parte de la jurisprudencia. Coinciden los propo-
nentes iniciales de esta tesis, esto es, tanto Ienca y Andorno
como el grupo de cientificos Morningside Group, liderados por
Rafael Yuste y Sara Goering, en la necesaria proclamacién del
denominado derecho a la privacidad mental como una nueva
categoria de derechos 3. Asi, se solicita el reconocimiento de
tal neuroderecho a partir de la posibilidad de que se acceda a los
procesos cognitivos y estados mentales de los individuos y de
que se conozca, extraiga y divulgue la informacién neuronal y
mental. Por tanto, dentro del objeto de proteccion de este neuro-
derecho no solo estaria la tutela ante el acceso no consentido a
la fuente de informacidn (procesos y ondas cerebrales) sino
también la tutela de los datos generados a partir de tal informa-
cion. Los datos cerebrales contienen la actividad mental de las
personas. Dicha actividad mental constituye la esencia de nues-

152 Ampliamente HERRAN ORrTIZ, 2023, pp. 228-233. Como ya se apuntd, el Informe
del Parlamento Europeo del afio 2024 rechaza la configuracion de nuevos neuroderechos
como una categoria juridica auténoma, afirmando que los derechos ya consagrados en el
marco de la normativa europea pueden constituir hoy un marco de tutela legal adecuado
frente a los riesgos de las neurotecnologias. Véase EUROPEAN PARLIAMENT, 2024, p. 63.

153 Consultense las notas de pie de pagina 19 y 20 del presente trabajo. De modo
reciente también véase la recomendacion de ANDORNO, 2025, pp. 9-13 y 21.
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tro ser (pensamientos, recuerdos, emociones, creencias, deci-
siones, personalidad e incluso el subconsciente). La medicién
de la actividad cerebral conducird, antes o después, a la desco-
dificacién de la actividad mental 154, Como otra razén mas para
el reconocimiento del nuevo neuroderecho se ha sostenido que
el RGPD no incluye de modo explicito los neurodatos, habiendo
sido redactado antes de que surgiese la neurotecnologia tal y
como hoy esta desarrollada!3>.

Junto al anteriormente mencionado hay un segundo debate, que
se desdobla, al menos, en otros dos. En primer lugar, existen diver-
gencias acerca del propio concepto de neurodato, en particular, si
debe restringirse a la informacién obtenida de forma inmediata
mediante la medicién de la actividad del sistema nervioso central y
periférico a través del uso de las neurotecnologias (concepto estric-
to de neurodato!5%), o bien si tal concepto ha de incluir, ademads de
lo senalado anteriormente, las inferencias basadas de modo directo
en tal informacién, como las sefiales emocionales o las preferen-
cias (concepto amplio de neurodato!57). Si bien la concepcién
estricta de los neurodatos tiene todo su sentido dentro del &mbito
sanitario, para el objetivo de la proteccién de datos encaja bien la
extension de la proteccidn a los neurodatos indirectos o inferi-
dos'38. En segundo lugar, las dudas se suscitan igualmente sobre si
la informacién extraida del sistema nervioso central y periférico

154 En este sentido YUSTE, 2025, pp. 122 y 123. Explica que la posibilidad de desci-
framiento efectivo de la actividad mental es una realidad cercana: en los experimentos con
animales en el laboratorio empieza ya a ser cotidiano la descodificacion de la actividad
neuronal para comprender las bases de la conducta y de la memoria. Pero, junto a ello, en
el mercado existen ya dispositivos portitiles, como cascos de electroencefalograma, que,
en combinacién con algoritmos de IA generativa, permiten descodificar el habla interna de
las personas.

155 Asi, YUSTE, 2025, p. 122. Insisten en esta misma idea de la insuficiencia del
RGPD para proteger la informacién extraida del sistema nervioso central y periférico,
sobre todo en relacién con la neurotecnologia de uso lidico, GARRIGUES WALKER y GON-
ZALEZ DE LA GARZA, 2024, pp. 73-74. Ellos consideran como mejor alternativa la protec-
cién de los datos mentales bajo el manto de un derecho de propiedad, de modo que cuando
se infrinja tal derecho puedan aplicarse las normas civiles y penales de cada ordenamiento.

156 Mantenido por la AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION en su Resolucién nim. 503,
de 11 de junio de 2025, Entitled Safeguarding Neural Data Collected by Neurotechno-
logies. Sefala expresamente que en el concepto de datos neuronales no se incluyen ni
«data inferred from nonneural information» ni «data inferred from nonneural informa-
tion gathered by biosensors (including biometric devices), as this is a distinct category
of data with its own independent qualities and regulatory needs». Constltese en:
https://www.ama-assn.org.

157 Sostenido por EUROPEAN DATA PROTECTION SUPERVISOR (EDPS)-AGENCIA
EspaNoLA DE PROTECCION DE DAaTos (AEPD), 2024, p. 4.

158 VELASCcO CABALLERO, Revista de Derecho Piiblico: Teoria y Método, 2026,
p. 129. Cita como ejemplo un programa informdtico que pueda inducir o deducir datos
neuronales a partir de datos biométricos (gestos del rostro o posturas del cuerpo) y de ello
derivar una lectura del comportamiento o la identificacién del cardcter o estado de 4nimo
de una persona. Sobre ello también constltese CASTILLO ABELLA, 2026, pp. 282-283.
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deberia considerarse una categoria especial de datos personales
(asi, el articulo 9.1 RGPD menciona como categorias especiales
los datos personales que revelen el origen étnico o racial, las opi-
niones politicas, las convicciones religiosas o filoséficas, la afilia-
cién sindical, y el tratamiento de datos genéticos, datos biométri-
cos dirigidos a identificar de manera univoca a una persona fisica,
datos relativos a la salud o datos relativos a la vida sexual o las
orientacion sexuales de una persona fisica)!%, o bien, al menos
parte de dicha informacién, deberia estimarse solo como meros
datos personales 160,

Como ya se ha sefialado con anterioridad en el presente traba-
jo, la opcién hoy mayoritaria, al menos por parte de los legislado-
res nacionales, es la primera alternativa'¢!. El citado articulo 9.1
RGPD enumera, de modo taxativo, las categorias de datos perso-
nales que deben ser considerados como sensibles y, por tanto,
sujetos a un estatuto juridico excepcional de proteccién!¢2, Por
tanto, no existe hoy la posibilidad de que los Estados miembros,
en sus desarrollos nacionales del RGPD, puedan afiadir catego-
rias adicionales a dicho listado. A salvo una reforma del RGPD
con la incorporacién ex novo de la categoria de los neurodatos
dentro del articulo 9, solo cabria en la actualidad la posibilidad de
introducir los neurodatos en una o en varias de las categorias de
datos sensibles incluidas en el citado precepto. En este sentido las
opciones mas defendidas han sido su encaje, o bien en los datos a
la salud!63, o bien en los datos biométricos dirigidos a identificar

159 En esta linea de propuesta RAINEY, S. ET AL., Journal of Law and the Biosciences,
2020, pp. 1-19. En Espaiia el novedoso articulo 29 del Anteproyecto de la Ley de Salud
Digital de Cantabria sefiala que en el ambito del Sistema Autondémico de Salud se aplica-
rdn a los neurodatos las garantias establecidas para las categorias especiales de datos del
RGPD y de la LOPDPGDD. Tal anteproyecto en https://participacion.Cantabria.es/norma-
tiva/-/normativas/ver/4169 (fecha de consulta: 5 de enero de 2026).

160 Se ha afirmado que las emociones, pensamientos o recuerdos no son necesaria-
mente en si mismos datos sensibles salvo que, por ejemplo, revelen informacion acerca del
estado de salud o de las creencias politicas, religiosas o sexuales de una persona. Véase en
este sentido IENCA y MALGIERL, Journal of Law and the Biosciences, 2022, p. 10. Por su
parte, PEREZ MANZANO, RGDC, 2024, pp. 161-162, considera que, aunque no toda la infor-
macion extraida del cerebro es sensible (recuerdos, emociones), la imposibilidad técnica de
distinguir hoy entre los distintos tipos de datos extraidos del cerebro avala que sean clasifi-
cados en su conjunto como una categoria de datos sensibles. A ello afiade el segundo argu-
mento de que, aunque ciertos datos no puedan calificarse como sensibles, hoy no puede
garantizarse que no puedan usarse para generar datos sensibles mediante técnicas de IA.

161 Vgase la nota de pie de pagina 18 del presente trabajo.

162 E] Considerando 51 del RGPD califica los datos recogidos en el articulo 9.1
RGPD como datos sensibles.

163 Y ello en virtud del concepto tan amplio de datos de salud recogido en el RGPD y
reforzado por la doctrina. Constltese BASTIDAS CID, Informdtica y Derecho. Revista Ibe-
roamericana de Derecho Informdtico (segunda época), 2021, pp. 139-140. El articulo 4.15)
RGPD considera como datos personales relacionados con la salud aquellos «relativos a la
salud fisica o mental de una persona fisica, incluida la prestacién de servicios de atencién
sanitaria, que revelen informacién sobre su estado de salud». Esta idea viene complementa-
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de manera univoca a una persona fisica %4, aunque desde luego no
puede descartarse que las sefiales derivadas del sistema nervioso
central y periférico puedan revelar otro tipo de informacion rela-
cionada con las otras categorias del articulo 9.1 RGPD, particu-
larmente, con la orientacién sexual, las convicciones religiosas o
las opiniones politicas.

Es interesante profundizar en cudl es el denominador comin
de todas las categorias de datos sensibles recogidas en el articu-
lo 9 RGPD para concluir si dicho denominador concurre en los
neurodatos. Cabe apuntar una doble justificacion: por una parte,
estos datos pertenecientes a las categorias especiales y la protec-
cién reforzada que reciben obedece a su vinculacion con la esfera
mads intima y privada de los titulares de aquellos. Por otra parte, el
tratamiento de tales datos puede incidir directamente en los dere-
chos y libertades de las personas, comprometiendo la dignidad
humana, debido al riesgo de discriminaciéon que puede implicar
dicho tratamiento%5. A mi juicio, cabe afirmar que esta doble justi-
ficacion es perfectamente aplicable también a los datos extraidos
del sistema nervioso central y periférico, por lo que en principio
parece razonable la opcion de incluirlos en una o en varias de las
categorias de datos especiales del articulo 9 RGPD. Ello sin perjui-
cio de que seria atin mejor la opcién de incluirlos, con la necesaria
reforma procedimental, como una categoria especial nueva de
datos 166,

Queda por profundizar, si bien de manera somera, en cuéles son
las consecuencias de que estos datos sensibles queden sujetos a un
régimen excepcional de proteccién frente a los simples datos per-

da y detallada en el Cdo. 35 del citado texto normativo. De ello se infiere que los datos de
salud abarcan la informacién sobre la salud pasada, presente o futura de una persona sana o
enferma, con enfermedades de caracter fisico o psicoldgico, incluidas las adicciones en
general y la informacién de los datos genéticos. Comprende, por tanto, los datos de cardcter
médico (tanto aquellos relativos a enfermedades o problemas de salud como aquellos datos
que indiquen un buen nivel de salud) y aquellos otros que guarden relacién con la salud (un
tratamiento clinico o un historial médico). No se considera, por el contrario, que sean datos
de salud sujetos a un tratamiento especial los datos personales generados por apps y dispo-
sitivos en general, por ejemplo, una aplicacion que cuente el nimero de pasos que da una
persona, sin poder relacionar tal dato con otros del interesado y en ausencia de un contexto
médico especifico. En este sentido constltese el informe del GRUPO DE TRABAJO DEL ARTI-
cuLo 29 GT29. Annex-Health data in apps and devices, 5 de febrero de 2015, pp. 1-2.
Accesible en: https://ec.europa.eu/justice/article-29/documentation/other-document/
files/2015/20150205_letter_art29wp_ec_health_data_after_plenary_annex_en.pdf). Sobre
este concepto tan amplio de datos a la salud también REBoLLO DELGADO, 2021, p. 1027.

164 A favor de esta posibilidad GUILABERT VIDAL, 2024, p. 337. El articulo 4.14)
RGPD define los datos biométricos como «datos personales obtenidos a partir de un trata-
miento técnico especifico, relativos a las caracteristicas fisicas, fisiolégicas o conductuales
de una persona fisica que permitan o confirmen la identificacion unica de dicha persona,
como imdgenes faciales o datos dactiloscépicos».

165 Sobre estas justificaciones constltese VILLALBA CANO, 2023, pp. 622-623.

166 En este mismo sentido NavAas NAVARRO, Diario La Ley, 2026, pp. 2y 9.
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sonales (por sus implicaciones, en su caso, para los neurodatos). Al
margen de que el tratamiento de estos datos lleva consigo la suje-
cion del responsable del mismo a determinadas obligaciones y/o
prohibiciones 167, la principal y mas importante consecuencia es
que la licitud del tratamiento queda sometida a exigencias adicio-
nales y mds estrictas que las establecidas con caricter general. Asi,
la regla general es, de acuerdo con el articulo 9.1 RGPD, la prohi-
bicion del tratamiento de los datos personales pertenecientes a las
categorias especiales en €l incluidas. Se trata de una prohibicién
radical pero que, inmediatamente a continuacion, queda excepcio-
nada de modo amplio en el apartado dos del mismo articulo 9, el
cual recoge hasta diez casos distintos en los que dicha prohibicién
no se aplica, o se aplica de modo limitado. La primera de estas
excepciones, que aqui es la que més interesa, es el consentimiento
explicito del afectado al tratamiento, a la que luego siguen otras
que responden a intereses diferentes a los del propio afectado
(como, sin afan exhaustivo, los tratamientos en el &mbito laboral,
los que llevan a cabo fundaciones, asociaciones y otras entidades
sin 4nimo de lucro, los realizados en el 4mbito de la funcidén judi-
cial, los necesarios en el dmbito de aplicaciones médicas y de
investigacion cientifica e histérica y los precisos por motivos de
interés publico esencial). Se ha criticado con razon la deficiente
técnica juridica del legislador comunitario ya que primero adopta
como opcidn preferente una proteccion reforzada para estos datos
sensibles para, a continuacién, permitir un nimero tal de excepcio-
nes que, de hecho, la proteccidn inicial reforzada queda diluida!¢8.

Como se ha indicado, el consentimiento explicito del interesa-
do es una causa de legitimacion del tratamiento de las categorias
especiales de datos en virtud del articulo 9.2.a) RGPD, de modo
que, a diferencia de los simples datos personales, no basta solo
con que la manifestacion de la voluntad del interesado sea libre,
especifica, informada e inequivoca!%?, sino que ademds deberd

167 Sin ningtin afin exhaustivo, entre otras, la obligacion de llevar a cabo una evalua-
cién de impacto [art. 35.2.b) RGPD], de designacién de un delegado de proteccién de
datos [art. 37.1.c) RGPD], de nombramiento de un representante de la UE cuando respon-
sables y encargados no estén establecidos en ella [art. 27.1.a) RGPD] y de realizacion de
un registro con las actividades de tratamiento, con independencia del nimero de emplea-
dos que tenga el responsable (art. 30.5 RGPD). Ademds, se prohibe al responsable del tra-
tamiento basar en las categorias especiales de datos las decisiones individuales automatiza-
das del articulo 22 RGPD (art. 22.4 RGPD) y, en cuanto a la seguridad de los datos
personales, responsables y encargados tendran la obligacion de tener en cuenta la naturale-
za de los datos tratados para la determinacion de las medidas técnicas y organizativas nece-
sarias para garantizar un nivel de seguridad adecuado al riesgo (art. 32.1 RGPD). Sobre
ello extensamente VILLALBA CANoO, 2023, pp. 625-626.

168 En este sentido GOMEZ SANCHEZ, 2021, pp. 1043 y 1047.

169 E] articulo 4.11) RGPD define el consentimiento del interesado como «toda
manifestacion de voluntad libre, especifica, informada e inequivoca por la que el interesa-
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ser explicita en atencién a los graves riesgos existentes para los
derechos de los interesados en el tratamiento de sus datos sensi-
bles. El término «explicito» se refiere al modo en que el interesa-
do expresa el consentimiento, en el sentido de que debe llevar a
cabo una declaracién expresa de consentimiento, pero no se redu-
ce a que se trate de una declaracion escrita. El uso de declaracio-
nes verbales puede ser una manera vélida de realizar el consenti-
miento explicito, pero va a resultar mas complicado al responsable
la demostracion de que se dio aquel por el titular de los datos !7°.
Dentro de la ya apuntada linea de técnica legislativa compleja, el
propio articulo 9.2.a) atribuye a la Unién Europea o a los Estados
miembros la posibilidad de decidir que la voluntad del interesado
no resulte suficiente para levantar la prohibicién general de trata-
miento de las categorias especiales de datos. Tal posibilidad ha
sido plasmada por el legislador espafiol en el articulo 9.1 LOPD-
GDD, el cual afirma que el consentimiento del interesado no
basta para levantar la prohibicion de tratamiento de datos cuya
finalidad principal sea la identificacion de su ideologia, afiliacion
sindical, religién, orientacion sexual, creencias u origen racial o
étnico. Por tanto, respecto de ciertas categorias de datos sensi-
bles, cabe deducir, a sensu contrario, que el consentimiento del
interesado bastard para legitimar cualquier tratamiento de datos
genéticos, biométricos o relativos a la salud, y, ademads, los trata-
mientos de datos que revelen origen étnico o racial, opiniones
politicas, convicciones religiosas o filosoéficas, o afiliacién sindi-
cal, cuya finalidad principal no se corresponda con la recogida en
el articulo 9.1 LOPDGDD.

Se ha criticado la posicién adoptada por el legislador espaiiol
en el citado articulo 9.1 LOPDGDD por su caricter paternalista!7!.
Asi, pudiera ser un reflejo de la desconfianza hacia las propias
capacidades y herramientas de los ciudadanos para comprender de
modo real y efectivo el alcance y consecuencias del tratamiento de
sus datos personales sensibles. Igualmente, posibilita visibilizar el

do acepta, ya sea mediante una declaracién o una clara accién afirmativa, el tratamiento de
datos personales que le conciernen». Sobre tales requisitos véase DEL CASTILLO VAZQUEZ,
2021, pp. 679 ss. No obstante, el articulo 6.1.b) RGPD excluye la necesidad de recabar el
consentimiento cuando el tratamiento de los datos sea necesario para la ejecucion del con-
trato. Pero, y ello es muy interesante para los dispositivos neurotecnolégicos de uso comer-
cial, no cabe hablar de consentimiento libre si, entre otros factores, la ejecucion del contra-
to, incluida la prestacion del servicio, se supedita al consentimiento para el tratamiento de
datos personales que no son necesarios para la ejecucion de dicho contrato (arts. 7.4 RGPD
y 6.3 LOPDGDD).

170 Véase CoMITE EUROPEO DE PROTECCION DE DATOS. Directrices 5/2020 sobre el
consentimiento en el sentido del Reglamento (UE) 2016/679, adoptadas el 4 de mayo de
2020, pp. 19-20 (accesible en: https://www.edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/
edpb_guidelines_202005_consent_es.pdf).

171 Sobre ello extensamente VILLALBA CANO, 2023, pp. 631-632.

ADC, tomo LXXIX, 2026, fasc. III (julio-septiembre), pp. 871-982


https://www.edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_guidelines_202005_consent_es.pdf
https://www.edpb.europa.eu/sites/default/files/files/file1/edpb_guidelines_202005_consent_es.pdf

934 Alma Maria Rodriguez Guitidn Estudios Monogrdficos

miedo existente a que los responsables y encargados del tratamien-
to de dichos datos se aprovechen del desconocimiento de la ciuda-
dania para realizar tratamientos que puedan generar situaciones
discriminatorias con el amparo del consentimiento de los titulares.
Por ejemplo, la elaboracién de perfiles individuales a partir de tales
datos. Cabria preguntarse en este sentido, si de reformarse el arti-
culo 9 RGPD para incluir como una categoria especial nueva los
neurodatos, el legislador nacional deberia optar también por impe-
dir que la voluntad del titular de los mismos pueda levantar la pro-
hibicién general de tratamiento. Ya se han apuntado en el presente
trabajo las dudas existentes en la doctrina espafiola sobre si el solo
consentimiento bastaria en el 4mbito de la neurotecnologia, al
menos respecto a los dispositivos hoy accesibles al publico, para
considerar valido el tratamiento ante el peligro de vulneracién, no
solo de los derechos fundamentales individuales, sino también de
la propia sociedad y de sus pilares fundamentales, pudiendo quedar
amenazada incluso la democracia con la introduccién de determi-
nada informacion en el cerebro de las personas al estar este ultimo
conectado directamente con maquinas!72. A ello podrian afiadirse
otras razones, como la especial complejidad de las implicaciones,
riesgos y efectos de estas neurotecnologias, la cual representa un
obsticulo claro a su comprension, al menos para ciertos tipos de
colectivos mas vulnerables, como los menores de edad. Una mues-
tra de ello es, por ejemplo, que el consentimiento en este caso
deberia abarcar también el tratamiento de informacion extraida del
sistema nervioso central y periférico de la que ni siquiera el intere-
sado es consciente.

2. INFRACCIONES ACTUALES DE LA NORMATIVA
DE PROTECCION DE DATOS POR PARTE DE LAS
EMPRESAS NEUROTECNOLOGICAS

Guido Girardi contra Emotiv, Inc. constituye el primer caso a
nivel mundial en el que un consumidor ha tenido éxito en su deman-
da frente a una compaiiia neurotecnolégica. Emotiv, Inc. es una
empresa estadounidense que vende y comercializa productos de
encelografia portatil directamente a consumidores en Chile y en
otros paises. La demanda interpuesta por el afectado en abril
de 2022 no iba a dirigida a solicitar una indemnizacién de dafios y
perjuicios a la compaiiia, sino a que Emotiv eliminara los datos
cerebrales del consumidor que estaban en su poder y, ademas, a que

172 DE LA QUADRA-SALCEDO FERNANDEZ DEL CASTILLO, 2025, pp. 111-112.
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se abstuviera de continuar comercializando el producto en Chile
mientras no se modificaran las politicas de privacidad de la citada
empresa. El demandante adquiere a través de la web de Emotiv un
producto neurotecnolégico con finalidad no terapéutica, en particu-
lar de mejora del bienestar, y crea una cuenta en la nube de datos de
la empresa para grabar y acceder a sus datos personales. Después de
aceptar los términos y condiciones de la empresa, pudo comprobar
que la licencia gratuita no permitia exportar los registros de los
datos cerebrales, queddndose estos grabados y guardados en la nube
de la empresa. Segtn la politica de privacidad, Emotiv podia retener
esa informacidn cerebral para fines de investigacion cientifica e his-
térica, incluso en caso de revocacion y cierre de la cuenta por parte
del usuario. El 9 de agosto de 2023 la Corte Suprema de Chile dicta
sentencia condenando a Emotiv a que elimine la informacion del
demandante, y exhortando igualmente a la autoridad aduanera y de
salud chilenas a evaluar los antecedentes de la comercializacion del
producto y su impacto en la integridad y privacidad de los consumi-
dores, y ello en virtud de la normativa de proteccion de la actividad
cerebral (el ya citado articulo 19 de la Constitucién de Chile)!73.
Por tanto, la Corte Suprema entiende que este tipo de productos de
finalidad no terapéutica deben sujetarse a la mas estricta normativa
de seguridad de los productos sanitarios 74,

Todavia no se ha llegado a dictar en Espafia una sentencia de
condena a la reparacion de los dafios causados al consumidor por
infraccién de la normativa de proteccién de datos personales por
parte de una empresa neurotecnoldgica ex articulo 82 RGPD. Pero
podria pensarse en casos muy similares al sucedido en Chile; de
hecho, seguramente los mayores desafios para la privacidad de las
personas fisicas proceden de los dispositivos neurotecnolégicos de
consumo no invasivos, que pueden adquirirse en el mercado por un
precio asequible y que no se hallan sujetos a la més estricta norma-
tiva de seguridad de productos sanitarios!?>. Tal y como se ha man-
tenido, la informacién neuronal puede ser usada para inferir esta-
dos mentales y puede proporcionar un conocimiento de la condicién
neuroldgica y psicoldgica de una persona!7¢. Por ejemplo, especifi-
cos patrones de actividad cerebral podrian revelar signos incipien-
tes de la enfermedad del Alzheimer o una predisposicion a trastor-

173 Sentencia de la Sala Tercera de la Corte Suprema de Chile, de 9 de agosto de
2023, asunto Girardi contra Emotiv (ROL: 105065-2023) (disponible en: https://juris.pjud.
cl/busqueda?Corte_Suprema).

174 Ampliamente comentada la citada sentencia por cuarenta expertos y expertas en
SANCHEZ et al. (eds), 2024, 275 pp.

175 Véase dentro del presente trabajo el epigrafe I1.3. Concepto de producto y pro-
ducto defectuoso.

176 En este sentido ANDORNO, 2025, p. 9.
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nos de salud mental!'”’. Es claro que tal informacién podria ser de
gran valor a efectos de un temprano diagndstico y tratamiento
médico, pero al mismo tiempo posee claras implicaciones en la
privacidad de las personas. Imaginemos que una empresa, en un
caso andlogo al de Girardi v. Emotiv, Inc, cede a otras empresas,
sin conocimiento y autorizacion del interesado, los datos registra-
dos, almacenados y procesados de la actividad cerebral de este, los
cuales desvelan la existencia de una enfermedad neuroldgica inci-
piente. Sigamos imaginando que una de dichas empresas resulta
ser en la que trabaja esta persona que, tras conocer tal informacion,
es despedida de su empleo. A la vez, el particular afectado tiene el
temor de que las otras empresas a las que se han cedido sus datos
sin su consentimiento puedan también usar dicha informacién de
forma indebida, por ejemplo, para no concederle un préstamo hipo-
tecario o para no permitirle la cobertura completa de un seguro
médico privado.

El caso hipotético que acaba de proponerse no estd lejos de la
realidad: se ha denunciado que la cesién de datos personales por
una empresa neurotecnoldgica a terceros sujetos (que normalmente
serdn otras empresas) sin autorizacion del afectado es una practica
habitual hoy en el &mbito de las neurotecnoldgicas que dirigen sus
productos al consumo privado (y, por tanto, sin finalidad
terapéutica)'78. Es cierto que los documentos de politicas de priva-
cidad de las empresas no diferencian hoy entre datos neuronales y
otras formas de datos personales, lo que dificulta determinar con
exactitud hasta qué punto las empresas comparten dichos datos
neuronales. Por ello seria deseable que aumentara la transparencia
en este extremo, debiendo aclarar las empresas neurotecnoldégicas
qué précticas de intercambio de datos involucran datos neuronales.
Como el valor de los datos individuales no es tan elevado, lo usual
es que los datos se cedan agregados junto con los datos personales
de maés personas. Esta hip6tesis a la que acabo de aludir es sin duda
diferente a aquella en la que una empresa neurotecnolégica insta al
usuario a ceder sus datos de modo voluntario como contrapresta-
cién por el uso del serviciol7. Esta ultima posibilidad, que no va

177 YusTE, 2025, p. 293, explica que algunos de los dispositivos neurotecnolégicos
comerciales pueden detectar ciertas patologias cerebrales, como la epilepsia.

178 Ampliamente en YUSTE, 2025, pp. 186-187. Cita como ejemplos la extraccion
por parte de una compaiiia de los datos neuronales de una persona con un EEG para diag-
nosticarle una epilepsia, que luego vende tal informacién a una aseguradora. Pero indica
que dichos datos igualmente pueden ser vendidos a una potencia extranjera o a un grupo de
hackers con intenciones delictivas, que los emplean para descifrar informacién confiden-
cial y luego hacer un chantaje al afectado.

179 UNITED NATIONS. HUMAN RIGHTS COUNCIL, Impact, opportunities and challen-
ges of neurotechnology with regard to the promotion and protection of all human rights,
2024, p. 8 (apartado 25).
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ser objeto de examen por exceder el fin del presente trabajo, estd
contemplada con cardcter general en el articulo 59.4 TRLGDCU,
fruto de la transposicion al ordenamiento espafiol del articulo 3.1
de la Directiva (UE) 2019/770 del Parlamento Europeo y del Con-
sejo de 20 de mayo de 2019, sobre los contratos de suministro de
contenidos y servicios digitales, que prevé de modo expreso que
tales contratos pueden tener como contraprestacion por parte del
consumidor no solo el pago de un precio sino la facilitacion de
datos personales 180,

La fundacién dirigida por Rafael Yuste, Neurorights Founda-
tion, en su informe Safeguarding Brain Data: Assessing the Pri-
vacy Practices of Consumer Neurotechnology Companies, publi-
cado en 2024, ha hecho un andlisis de las treinta empresas lideres
en el sector en el que se describe el frecuente incumplimiento de
las politicas de privacidad por las mismas !81. Por ejemplo, ade-
més de la ya citada cesion de datos a terceros sin consentimiento
del afectado, se describe que muchas de ellas no tienen politica
de privacidad publica antes de la adquisicién del bien por el con-
sumidor; y, entre las que si la tienen, las disposiciones relativas a
la recogida y conservacién de los datos son ambiguas, e igual-
mente carecen de claridad en cuanto a los derechos del consumi-
dor, entre otros, la revocacion del consentimiento y la peticion de
eliminacion de los datos 132, Todos los comportamientos denun-

180 Segtin el articulo 59.4 TRLGDCU: «El 4mbito de aplicacién de este Libro tam-
bién abarcard los contratos en virtud de los cuales el empresario suministra o se compro-
mete a suministrar contenidos o servicios digitales al consumidor o usuario y este facili-
ta o se compromete a facilitar datos personales, salvo cuando los datos personales
facilitados por el consumidor o usuario sean tratados exclusivamente por el empresario
con el fin de suministrar los contenidos o servicios digitales objeto de un contrato de
compraventa o de servicios o para permitir que el empresario cumpla los requisitos lega-
les a los que estd sujeto, y el empresario no trate esos datos para ningtn otro fin». Un
analisis profundo de los problemas de interaccién entre el RGPD y el régimen de la
Directiva (UE) 2019/770 en FERNANDEZ CHACON, 2024, pp. 222-254. Lo que en todo
caso resulta evidente es que el intercambio de datos parece presuponerse también en
otros textos normativos europeos, como el Reglamento (UE) 2022/868, de 30 de mayo
de 2022, relativo a la Gobernanza Europea de Datos, que sefiala en su Cdo. 3 que [ [...]
«resulta necesario mejorar las condiciones para el intercambio de datos en el mercado
interior [...]]». Igualmente, en el Reglamento (UE) 2023/2854, de 13 de diciembre de
2023, de Datos, el cual admite en su Cdo. 1 que «[[...] la proliferaciéon de productos
conectados a internet ha aumentado el volumen y el valor potencial de los datos para los
consumidores, las empresas y la sociedad. (...)]».

181 Accesible en: https://www.neurorightsfoundation.org/research/reports [fecha de
consulta: 1 de diciembre de 2025]. Los dispositivos no implantables de consumo, que usan
de modo mayoritario escaneres de EEG, pueden capturar terabytes de datos neuronales por
cada usuario, y solo una pequefia parte son empleados por las empresas para los fines del
producto. Véase GENSER, Washington Lawyer, 2025, p. 33.

182 En la practica, y desde luego no restringido al ambito de la neurotecnologfa, la
autorizacioén que otorga el consumidor para el tratamiento de sus datos personales, se
incluye, o bien en las condiciones o términos de uso de la empresa, o bien, de modo mas
frecuente, en la denominada politica de privacidad, que, aunque aparezca en principio
como independiente, en realidad forma parte de las condiciones generales que rigen el
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ciados constituyen, sin duda, infracciones de la normativas euro-
pea y nacional de proteccion de datos, tanto del RGPD como de
la LOPDGDD vy, por supuesto, podrian dar lugar a demandas de
dafios ex articulo 82 RGPD.

Lo que si requiere, por supuesto, el ejercicio de la acciéon de
dafios en virtud del articulo 82 RGPD es la calificacion de los neu-
rodatos, al menos, como datos personales, siendo irrelevante a
estos efectos del remedio de la responsabilidad la discusion sobre
si pueden calificarse, ademds, como datos sensibles, en cuanto el
citado precepto no distingue la naturaleza concreta de los datos
dentro de su dmbito objetivo. En este sentido el ya citado informe
elaborado en 2024 por el European Data Protection Supervisor y
la Agencia Espaiiola de Proteccion de Datos, TechDispatch Neuro-
data, no duda de su calificaciéon como datos personales a partir de
la definicién tan amplia que proporciona de los mismos el articu-
lo 4.1) RGPD: «toda informacién sobre una persona fisica identifi-
cada e indentificable [...] se considerara persona fisica toda persona
cuya identidad pueda determinarse, directa o indirectamente
[...]»83. Como regla general los neurodatos se recogen de personas
identificadas, bien porque se identifican ellas mismas (para el uso
no terapéutico de los dispositivos neurotecnoldgicos, dirigidos a la
mejora del bienestar o calidad de vida), bien porque los encargados
de gestionar los sensores para la recogida de datos son los que las
identifican (asi, para usos médicos de tales dispositivos). Se llega a
afirmar en el citado informe que, aunque la persona no se identifi-
que durante la recogida de datos, seguiria siendo identificable en
cuanto existe evidencia cientifica de que los neurodatos permiten

contrato celebrado (no obstante, tal y como se deriva del articulo 7.2 RGPD, el consenti-
miento contractual ha de diferenciarse del consentimiento al tratamiento de los datos).
Incluso aunque el consumidor lea detenidamente la politica de privacidad, dicha lectura no
resulta de gran ayuda en la mayoria de las ocasiones en cuanto es usual que esté redactada
de modo que el interesado no pueda llegar a conocer qué datos exactamente van a ser tra-
tados por el empresario ni para qué finalidades. Y, en caso de que si se especifiquen los
fines del tratamiento, normalmente se da el consentimiento en bloque y no de forma sepa-
rada para cada fin, al contrario de lo preceptuado en los articulos 5.1.b) y 6.1.a) RGPD
(véase también el Cdo. 32 RGPD y el articulo 6.2 LOPDGDG). Sobre ello SANTOS
MORON, 2022b, p. 304.

183 La Comisién Europea present6 el 19/11/2025 dos propuestas de Reglamento,
denominadas «Omnibus Digital sobre el Acervo Digital» y «Omnibus Digital sobre [A» y
destinadas a simplificar el marco normativo de la UE. La segunda propuesta ha sido apro-
bada y publicada en el Diario Oficial de la UE el 24 de julio de 2026 como Reglamento
(UE) 2026/1744. Asi, en el «Omnibus Digital sobre el Acervo Digital» se propone la
reforma de la definicion de dato personal del articulo 4.1 RGPD, sefialando que la informa-
cién no se considerara dato personal para una entidad determinada si esta no dispone de
medios razonables que permitan identificar a la persona fisica cuyos datos trata, incorpo-
rando asi doctrina anterior del TJUE sobre la inaplicabilidad del RGPD a datos seudonimi-
zados. Véase https://digital-strategy.ec.europa.eu/es/library/digital-omnibus-regulation-
proposal (fecha de consulta: 15 de enero de 2026).
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identificar de forma tnica a las personas en cuanto la estructura
cerebral de cada sujeto es singular y especifica!84.

3. ANALISIS DEL REMEDIO INDEMNIZATORIO
DEL ARTICULO 82 DEL REGLAMENTO GENERAL DE
PROTECCION DE DATOS

3.1 Algunas consideraciones generales sobre el régimen de
responsabilidad del articulo 82 RGPD

A continuacién se pasan a hacer una serie de consideraciones
generales sobre el régimen del articulo 82 RGPD, debiendo preci-
sar en cualquier caso que, junto a esta medida de caricter juridico-
privado, el titular de los datos tiene a su disposicion medidas de
cardcter juridico-publico ante la existencia de una infraccion de la
normativa de proteccion de datos europea y nacional, como, por
ejemplo, una reclamacion ante la autoridad de control que podria
imponer una sancién a la empresa infractora, posibilidad prevista
en el articulo 77 RGPD 85, El articulo 82 RGPD, que, como se ha
mencionado ya, no se ha desarrollado por la LOPDGDD, regula
ciertos aspectos, como los tipos de dafios que pueden reclamarse,
los sujetos responsables y el caricter solidario de la responsabili-
dad. En relacion con los tipos de dafios, el apartado primero del
citado precepto alude a la expresion «dafios y perjuicios materiales
o inmateriales». E1 RGPD toma como punto de partida un princi-
pio de reparacion integral del dafo, recogiendo su Cdo. 146 el

184 EDPS-AEPD, 2024, p. 4. En el mismo sentido se pronuncia el Consejo de Dere-
chos Humanos de Naciones Unidas. Véase UNITED NATIONS. HUMAN RIGHTS COUNCIL.
Foundations and principles of regulation of neurotechnologies and the processing of neu-
rodata from the perspective of the right to privacy, 2025, p. 6. Igualmente, con anteriori-
dad, dando cuenta de la investigacion cientifica hecha al respecto FINN et al., Nature Neu-
roscience, 2015, pp. 1664-1671. No obstante, se han planteado ciertas dudas de que los
datos neuronales puedan encajar en la definicién de datos personales del RGPD, sobre
todo en el caso de anonimizarse. Asi, [ENCA et al., Neuroethics, 2022, p. 6. Seiialan GARRI-
GUES WALKER Y GONZALEZ DE LA GARZA, 2024, p. 67, que ciertos neurodatos, aunque se
anonimicen, siguen proporcionando informacion tinica que solo produce una cierta o cier-
tas funciones cerebrales complejas univocas y propias de cada cerebro. Esta es la razén por
la que, a su juicio, la normativa de proteccion de datos no es adecuada para la tutela de los
neurodatos, proponiendo de forma alternativa su proteccién mediante un derecho de pro-
piedad.

185 El apartado 1 del articulo 77 RGPD afirma que «Sin perjuicio de cualquier otro
recurso administrativo o accién judicial, todo interesado tendra derecho a presentar una
reclamacion ante una autoridad de control, en particular en el Estado miembro en el que
tenga su residencia habitual, lugar de trabajo o lugar de la supuesta infraccidn, si considera
que el tratamiento de datos personales que le conciernen infringe el presente Reglamento».
RODRIGUEZ PINAU y TORRALBA MENDIOLA, 2023, p. 24, apuntan la doble naturaleza del
RGPD, que es especialmente publica, pero con componentes privados, como es la accion
indemnizatoria de su articulo 82.
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derecho del perjudicado a recibir una «indemnizacion total y efec-
tiva por los dafios y perjuicios sufridos».

En cuanto a los sujetos legitimados pasivamente, dicho apartado
primero del articulo 82 RGPD cita al responsable y al encargado del
tratamiento. El responsable del tratamiento se define en el articu-
lo 4.7 RGPD como la persona fisica o juridica, autoridad publica,
servicio u otro organismo que, solo o junto con otros, determine los
fines y medios del tratamiento. El encargado del tratamiento es,
conforme al articulo 4.8 RGPD, toda persona fisica o juridica, auto-
ridad publica, servicio u otro organismo que trate datos personales
por cuenta del responsable del tratamiento. En el ambito de la neu-
rotecnologia con fines de bienestar o mejora de capacidades indivi-
duales serd sencillo identificar y probar quiénes son los sujetos
demandados, en cuanto lo usual es que el demandante haya podido
consentir de alguna manera el tratamiento de los datos personales y
estar vinculado contractualmente con el responsable. Es discutible
cuando estamos ante Administraciones publicas demandadas (caso
tipico del uso de la neurotecnologia con pacientes en hospitales
publicos) si, ante el silencio del precepto, se podria interponer la
demanda por la via del articulo 82 RGPD o bien habria que utilizar
el cauce de la normativa sustantiva sobre responsabilidad patrimo-
nial de la Administracién publica. Desde luego la mejor opcion para
esclarecer este extremo hubiera sido recoger en la actual LOPDGDD
lo dispuesto por la anterior LO 15/1999 de Protecciéon de Datos en
su articulo 19.2: «Cuando se trate de ficheros de titularidad publica,
la responsabilidad se exigird de acuerdo con la legislacion regulado-
ra del régimen de responsabilidad de las Administraciones
publicas» 186, Lo que parece claro en todo caso es que el procedi-
miento si deberia sustanciarse ante la jurisdiccion contencioso-
administrativa en cuanto el articulo 82.6 RGPD remite a las legisla-
ciones nacionales para la determinacion del 6rgano judicial
competente ante el que interponer dicha accién!87.

Segtn lo dispuesto en el articulo 82.2 RGPD, el responsable
que participe en la operacion de tratamiento responderd frente al
titular de los datos de los dafios y perjuicios causados, en caso de
que dicha operacion no cumpla lo dispuesto por el Reglamento. En
cambio, un encargado solo responderd de los dafios y perjuicios
causados por el tratamiento cuando no haya cumplido con las obli-
gaciones del Reglamento dirigidas especificamente a los encarga-
dos del tratamiento o cuando haya actuado al margen o en contra
de las instrucciones legales del responsable. Segun el apartado 4

186 En este sentido se pronuncia MORENO MARTINEZ, 2021, pp. 520-521.
187 GUILABERT VIDAL, 2024, p. 342.
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del articulo 82 RGPD la responsabilidad entre responsable y encar-
gado que hayan participado en la misma operacién de tratamiento
es solidaria, y se prevé en la esfera interna una accién de regreso
por parte del sujeto que haya pagado el total de la indemnizacién
frente al otro u otros responsables en funcion de su parte 188,

En cuanto a la persona legitimada activamente para reclamar la
indemnizacidn, el articulo 82.1 RGPD se refiere a «toda persona»,
que en principio ha de ser una persona fisica en cuanto son las tni-
cas destinatarias de dicha normativa de proteccion de datos (lo afir-
ma con claridad el articulo 1 RGPD). Ahora bien, otras personas
que no sean titulares de los datos tratados de manera directa pue-
den sufrir igualmente dafios de forma indirecta, debiendo probar
que el tratamiento de datos con vulneracién de la normativa incidié
también en sus propios datos personales !89. Cabe citar un ejemplo
de ello en el &mbito de la neurotecnologia: pudiera darse el caso de
que la empresa difundiera sin consentimiento del titular del trata-
miento informacidn extraida de su actividad cerebral que revele
signos incipientes del padecimiento de una enfermedad hereditaria,
pudiendo ello afectar, por tanto, a sus dos progenitores o a uno de
ellos. Por otra parte, de modo excepcional las personas juridicas
podrén tener legitimacion activa para la interposicion de acciones
en nombre del interesado en el supuesto del articulo 80 RGPD.
Esto es, que se trate de una entidad, organizacién o asociacion sin
dnimo de lucro constituida conforme al derecho del Estado miem-
bro, cuyos fines estatutarios sean de interés publico y que actie en
el ambito de proteccion de los derechos y libertades de los interesa-
dos en materia de proteccion de datos. Pero en ningtin caso podran
ejercitar la accidn de danos ex articulo 82 RGPD en nombre propio
por un doble motivo: ademés de porque no pueden ser titulares de
datos personales en virtud del &mbito subjetivo del Reglamento,
porque la neurotecnologia obviamente no es aplicable a las perso-
nas juridicas.

188 «Cuando mds de un responsable o encargado del tratamiento, o un responsable y
un encargado hayan participado en la misma operacion de tratamiento y sean, con arreglo
a los apartados 2 y 3, responsables de cualquier dafio o perjuicio causado por dicho trata-
miento, cada responsable o encargado serd considerado responsable de todos los dafios y
perjuicios, a fin de garantizar la indemnizacion efectiva del interesado». El articulo 30.2 de
la LOPDGDD contiene, como unica norma prevista por el legislador espaiiol relativa al
ejercicio de la accion del articulo 82 RGPD, una regla de responsabilidad solidaria entre
responsable y encargado del tratamiento, ademas de entre estos y sus representantes en
la UE. En relacién con ello, interesante también para el objeto del presente trabajo, es la
obligacion del responsable o encargado de designar un representante cuando la empresa
neurotecnoldgica responsable o encargada no tenga sede en la UE y esté realizando trata-
mientos de datos personales de interesados que si residan en ella y cuyas actividades estén
relacionadas con la oferta de bienes o servicios a dichos interesados (art. 27 RGPD).

189 En este sentido Rusf PuiG, RDC, 2018, pp. 60-61.
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El articulo 82.1 RGPD no regula otras cuestiones, como el
plazo de prescripcion de la accion o la naturaleza contractual o
extracontractual de la misma, pudiendo aplicarse en ambas hipéte-
sis dependiendo de la naturaleza de la relacion existente entre el
titular de los datos y el responsable y encargado del tratamiento. E
igualmente nada se recoge de modo expreso sobre el régimen obje-
tivo o subjetivo de responsabilidad, siendo este un extremo bastan-
te discutido a nivel doctrinal. Por una parte, el TIUE afirma que se
trata de un sistema de responsabilidad subjetiva con presuncion
iuris tantum de la culpa del responsable del tratamiento, sostenien-
do que un régimen de responsabilidad objetiva no garantizaria el
equilibrio buscado por el RGPD entre los intereses de los responsa-
bles del tratamiento de datos personales (y, por tanto, el desarrollo
de la economia digital) y un nivel adecuado de proteccion de las
personas fisicas 9.

No obstante, se ha afirmado con acierto que el RGPD incluye a
veces obligaciones de resultado y en otras ocasiones obligaciones
de medios. En los casos en que el responsable o encargado del tra-
tamiento estan obligados a obtener un resultado y no lo cumplen, la
existencia de la infraccién normativa es, obviamente, independien-
te de la valoracion de su diligencia. Es decir, su responsabilidad no
depende de que se hayan adoptado o no medidas «apropiadas» para
obtener el resultado deseado!!. Por ejemplo, en el caso de labora-
torio mencionado en el epigrafe anterior del presente trabajo, la
solicitud del consentimiento del interesado por parte de la empresa
neurotecnoldgica para que la informacién extraida de su sistema
nervioso central y periférico pueda cederse a terceras empresas
constituye una obligacion de resultado. Igual sucede cuando las
empresas neurotecnoldgicas no incluyen en su politica de privaci-
dad informacién o, una informacidn clara, acerca de los derechos
existentes a favor del titular de los datos, como el derecho de acce-

190 SSTJUE, Sala Tercera, de 14 de diciembre de 2023, VB c. Natsionalna agentsia
za prihodite, asunto C-340/2021 (JUR 2023/440264) y Sala Tercera, de 21 de diciembre de
2023, ZQ c. Medizinischer Dienst der Krankenversicherung Nordhein, asunto C-667/2021
(JUR 2023/449592). En los tribunales espaiioles consiltese el Cdo. 11.20 de la SAP de
Madrid, seccién 20.%, sentencia 273/2024 de 28 de junio de 2024 (JUR 2024/308163).
Favorables también a esta tesis FEILER et al., 2018, p. 290 (a su juicio, el responsable no
incurrirfa en culpa si puede demostrar que ha implementado todas las medidas organizati-
vas y técnicas apropiadas a fin de garantizar y poder acreditar que el tratamiento es confor-
me al RGPD, tal y como sefiala su articulo 24) y Busto LAGo, REJUR, 2022, pp. 34-35, el
cual mantiene que la razén que subyace a la inversion de la carga de la prueba de la culpa
es que el tratamiento de datos es una actividad peligrosa, siendo aceptada en la medida en
que es ttil desde el punto de vista social y econémico. El legislador aleman ha optado por
un sistema de responsabilidad subjetiva expresamente en el § 83 de la Bundesdatenschutz-
gesetz de 30 de junio de 2017 (accesible en: https://www.gesetze-im-internet.de/
bdsg_2018/__83 [fecha de consulta: 1 de diciembre de 2025].

191 En este sentido SANTOS MORON, Cuadernos de Derecho Transnacional, 2024, p. 1420.
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so, de rectificacion o supresion del tratamiento !92. Por el contrario,
si la obligacién es de medios el responsable del tratamiento o, en
su caso, el encargado, podran exonerarse de responsabilidad acre-
ditando que actuaron con la diligencia debida y, por consiguiente,
tal prueba de la diligencia debida excluye la existencia de una
infraccién de la normativa de proteccion de datos.

A favor de un sistema de responsabilidad objetiva cabe sostener
ciertos argumentos. El articulo 82 RGPD no menciona en ningin
momento el requisito de la culpal?3. En particular, el apartado ter-
cero del citado precepto afirma que el responsable (o el encargado
del tratamiento) podrd exonerarse de responsabilidad «si demues-
tra que no es en modo alguno responsable del hecho que haya cau-
sado los dafios y perjuicios». Como puede apreciarse, la norma
plantea las causas de exoneracion de la responsabilidad desde un
punto de vista causal y no de la culpa. El demandado debera acre-
ditar que, a pesar de haber incumplido un deber legal que le incum-
bia, los dafios causados al afectado no eran de aquellos que la
norma lesionada buscaba evitar y que se debieron a una causa
externa que €l no podia ni debia controlar. [gualmente cabe aludir
para la defensa de un sistema de responsabilidad objetiva al argu-
mento histérico, en la medida en que ya la derogada Directiva
95/46/CE establecia un régimen de responsabilidad de esta clase:
asi, su Cdo. 55 sefialaba como causas de exoneracion de la respon-
sabilidad los supuestos de fuerza mayor y de culpa exclusiva de la
victima!%4. El actual articulo 82 RGPD sigue la misma linea que el
articulo 23.2 de la Directiva 95/46/CE, el cual afirmaba que «El
responsable del tratamiento podra ser eximido parcial o totalmente
de dicha responsabilidad si demuestra que no se le puede imputar
el hecho que ha provocado el dafio», solo que ahora con el afiadido
por el RGPD de la expresién «en modo alguno».

Por tltimo, podria plantearse como una cuestion dudosa la com-
patibilidad entre el articulo 82 RGPD vy otras acciones indemnizato-
rias en la medida en que las empresas neurotecnoldgicas, cuando
llevan a cabo vulneraciones de la normativa de proteccién de datos
de las que derivan dafios al usuario, podrian incurrir, ademads, en

192 No obstante, es cierto, como seflala VAN ALSENoY, JPIPITEC, 2016, p. 282, que
pocas obligaciones pueden calificarse como de resultado en el RGPD.

193 MARTIN FABA, Revista CESCO, de Derecho de Consumo, 2024, p. 141, sefiala
que la introduccién de la culpa del responsable del daiio como requisito para el nacimiento
de su responsabilidad no deriva del RGPD y que su mantenimiento por el TTUE solo gene-
ra confusion.

194 Ampliamente en RUBf PuiG, RDC, 2018, pp. 78-79. Explica este autor que se
rechazd durante la tramitacion de la Directiva 95/46/CE la propuesta de la Comisién Euro-
pea, la cual era partidaria de que un responsable del tratamiento pudiera exonerarse si
acreditaba la adopcion de medidas adecuadas.

ADC, tomo LXXIX, 2026, fasc. III (julio-septiembre), pp. 871-982



944 Alma Maria Rodriguez Guitidn Estudios Monogrdficos

intromisiones ilegitimas en el derecho a la intimidad de este. Por
ejemplo, la difusioén no consentida a terceros de informacién extrai-
da de la actividad cerebral relativa al padecimiento de una enferme-
dad neurolégica incipiente supondria una intromision ilegitima en
el citado derecho fundamental. El afectado podria entonces ejercitar
la accién indemnizatoria del articulo 9.2.c) de la LO 1/1982 de 5 de
mayo de Proteccidn civil al derecho al honor, a la intimidad perso-
nal y familiar y a la propia imagen junto con la del articulo 82
RGPD. Al no ser el articulo 9 de la LO 1/1982 desarrollo del RGPD
es posible considerar ambas acciones como compatibles; por tanto,
cabria la acumulacidn de diferentes pretensiones de dafios y la posi-
bilidad, incluso, de obtener una indemnizacién superior al dafio
efectivamente sufrido!9. Cosa distinta es que el uso reiterado de un
determinado remedio por sus indudables ventajas, que esté previsto
en el ordenamiento interno de un Estado miembro, pudiera poner en
peligro el principio de efectividad y equivalencia del Derecho de la
Unién Europea, de modo que ello conduzca finalmente a la no utili-
zacion en la préctica del articulo 82 RGPD 1%. En este sentido, en el
ordenamiento espafol no deberia ignorarse que la medida de la res-
ponsabilidad civil recogida en el articulo 9 de la LO 1/1982 incor-
pora un tratamiento muy ventajoso para el demandante, en cuanto
que el apartado tercero de tal precepto presume el dafio con la sola
acreditacion de la intromision ilegitima en tal derecho. Sélida doc-
trina considera que la presuncidn, no obstante, se refiere solo al
dafio moral y no al patrimonial 197,

3.2 (Bastaria para el surgimiento de la responsabilidad la
mera infraccion de la normativa reguladora de la protec-
cion de datos, ya sea comunitaria o nacional?

Volviendo de nuevo al supuesto de laboratorio antes propuesto
en el &mbito de la neurotecnologia, la citada cuestion implica plan-
tearse si seria suficiente para poder indemnizar el dafio sufrido por
el titular de los datos la acreditacidn de la simple infraccién de la
normativa consistente en la cesion de la informacién extraida de la
actividad cerebral de dicho interesado a terceras empresas sin con-

195 Admitiendo que en el derecho nacional puede haber disposiciones legales que
permitan fijar una indemnizacién superior a la reparacion total y efectiva prevista en el
articulo 82.1 RGPD, consiltese la STIUE, Sala Tercera, de 20 de junio de 2024, AT'y BT
c. PS GbR y otros, asunto C-590/2022 (JUR 2024/176001).

19 Consultese RuBf Puig, 2024a, p. 982.

197 MARTIN CASALS, 1990, p. 385. Tal presuncién obedece tanto a la dificultad de la
prueba y cuantificacion del dafio moral como a los costes tan elevados que supondria la
obtencion de la informacién para llevarla a cabo.
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tar con su consentimiento. Ante todo, es preciso seflalar que hay
obligaciones en la normativa de proteccién de datos, europea y
nacional, por cuyo incumplimiento no podria pedirse responsabili-
dad por el dafio causado en la medida en que tales normas no ten-
gan como finalidad evitar el dafio sufrido por el titular de los datos.
Casos claros son tanto aquellas de caricter instrumental como las
que van dirigidas a la autoridad de control, como, por ejemplo, la
exigencia de nombramiento de un delegado de proteccién de datos
en determinados casos (arts. 37 RGPD y 34 LOPDGDD).
Respecto a la cuestién planteada en el presente epigrafe,
el TJUE se ha pronunciado en sentido negativo en varias decisio-
nes, no relativas al ambito de los neurodatos, manteniendo que el
articulo 82 RGPD sefala con claridad los tres requisitos necesarios
para que surja responsabilidad: 1a infraccién normativa, el dafo y
la relacion de causalidad !°8. Una puntualizacién sobre ello. La
doctrina mantenida por el TJUE guarda coherencia, sin duda, con
la funcién compensatoria y no punitiva que sostiene en sus decisio-
nes sobre el articulo 82 RGPD, sefialando, ademas, como idea
complementaria, que para la fijacién de la cuantia indemnizatoria
solo ha de atenderse al perjuicio efectivamente sufrido por el inte-
resado y no al grado de gravedad de la infraccién cometida por el
responsable!??. No obstante, el TJUE parece olvidar, al menos en
relacion con el dafio moral, que el cardcter doloso o gravemente
negligente de la conducta del demandado puede incrementar el
dafio extrapatrimonial sufrido por el titular de los datos y ello
puede reflejarse, desde luego, en la cuantia de la indemnizacién 200,

3.3 El temor del titular de los neurodatos al uso indebido de
los mismos por un tercero no autorizado, ;puede consti-
tuir por si solo un daiio inmaterial indemnizable?

Este tipo de dafio si podria ser muy frecuente respecto a la
informacién extraida del sistema nervioso central y periférico con

198 SSTJUE, Sala Tercera, 4 de mayo de 2023, Ul c. Osterreichische Post AG, asunto
C-300/2021 (JUR 2023/79); Sala Tercera, de 11 de abril de 2024, GP c. Juris GmbH, asun-
to C-741/2021 (JUR 2024/106581); Sala Tercera, de 25 de enero de 2024, BL c. Media-
MarktSaturn, asunto C-687/21 (JUR 2024/466865) y Sala Octava, de 4 de octubre de
2024, A c. Pateretaju tiesibu aizsardzibas centrs, asunto C-507/2023 (JUR 2024/367730).
Se ha sefialado por RuBf PuiG, RDC, 2018, p. 82, que, aunque la acreditacién de tales
requisitos corresponda al demandante, ello no es incompatible, ni con que en virtud del
principio de disponibilidad probatoria del articulo 217 LECiv pueda desplazarse en deter-
minados casos la carga de la prueba al demandado, ni con que puedan aplicarse las teorias
generales de inversion de la carga de la prueba, como la doctrina de los dafios in re ipsa.

199 Asi, la ya citada en la nota anterior STJUE de 4 de octubre de 2024.

200 SANTOS MORON, Cuadernos de Derecho Transnacional, 2024, p. 1414.
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el empleo de dispositivos neurotecnoldgicos, tanto en los casos de
divulgacion no consentida de tal informacién a otras empresas
como en los supuestos de brechas de seguridad por no haber adop-
tado, por ejemplo, el responsable o el encargado del tratamiento
las medidas de seguridad apropiadas conforme al estandar de dili-
gencia y a los criterios previstos en el articulo 32 RGPD. Su apar-
tado 1.° sefiala que: «Teniendo en cuenta el estado de la técnica,
los costes de aplicacion, y la naturaleza, el alcance, el contexto y
los fines del tratamiento, asi como los riesgos de probabilidad y
gravedad variables para los derechos y libertades de las personas
fisicas, el responsable y el encargado del tratamiento aplicardn
medidas técnicas y organizativas apropiadas para garantizar un
nivel de seguridad adecuado al riesgo», enumerando a continua-
cidn el precepto una lista no cerrada de medidas (la seudonimiza-
cién y el cifrado de datos personales; la capacidad de garantizar la
confidencialidad, integridad, disponibilidad y resiliencia perma-
nentes de los sistemas y servicios de tratamiento; la capacidad de
restaurar la disponibilidad y el acceso a los datos personales de
forma rapida en caso de incidente fisico o técnico; un proceso de
verificacién, evaluacion y valoracién regulares de la eficacia de
las medidas técnicas y organizativas para garantizar la seguridad
del tratamiento).

Asi como los tribunales espafioles son reticentes con carécter
general a indemnizar situaciones de exposicién a un mero ries-
go, requiriendo la prueba de un dafo claro y cierto, el TJUE ha
sostenido que el temor de una persona a un potencial uso indebi-
do de sus datos por terceros «puede constituir, por si solo, un
dafio o perjuicio inmaterial» a efectos del articulo 82 RGPD 20!,
abriéndose seguramente con ello una auténtica caja de pando-
ra292, La argumentacion que sustenta la decisién del TJUE es
que el tenor literal de este Ultimo precepto, junto con lo dispues-
to en los Cdos. 85 y 146 RGPD, conducen a adoptar una acep-
cién amplia del concepto de dafio o perjuicio inmaterial, buscan-
do con ello garantizar un nivel elevado de proteccion de las

201 A titulo ejemplificativo, la ya citada STJIUE de 14 de diciembre de 2023. Sostie-
ne, por el contrario, VAN ALSENOY, JPIPITEC, 2016, p. 277, que las reglas generales en
materia de dafios también son aplicables en el articulo 82 RGPD, entre otras, la exigencia
de un dafio real. Rusf PuiG, 2024b, p. 677, sefiala, en relacion con la IA, el peligro de
indemnizar dafios difusos, inciertos o dificilmente verificables, ya que puede exponer a los
potenciales responsables a contingencias de responsabilidad civil inciertas y a un potencial
riesgo de insolvencia. Mantiene, respecto a la admision de nuevas hipdtesis indemnizables,
que ha de procederse con precaucion y tnicamente si se dan razones de peso para ello. Por
otra parte, para este autor la exposicion a un riesgo no impide que, por supuesto, en caso de
llegar este a materializarse en un dafio cierto y efectivo, pueda ser reparado (p. 650).

202 En este sentido PLAZA PENADES, Revista Aranzadi de Derecho y Nuevas Tecno-
logias, enero de 2024, editorial, p. 1.
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personas fisicas en cuanto al tratamiento de sus datos persona-
les203. Ahora bien, también puntualiza el TJUE que deberd com-
probarse por la autoridad judicial que tal temor puede conside-
rarse fundado atendiendo a las circunstancias especificas del
caso concreto y del interesado204.

De nuevo dos puntualizaciones. La primera es que parece claro
que no estaremos ante un riesgo real sino meramente hipotético
cuando se ha acreditado que ningtn tercero ha tenido conocimien-
to efectivo de los datos2%. La segunda reflexion es sobre el temor
del afectado, en particular sobre el umbral del mismo que va a exi-
girse. Ademads del distinto nivel de sentimiento que pueden tener
las personas, ha de afiadirse que, si no hay testigos o documenta-
cioén que acredite la entidad de dicho temor, el principal elemento
de prueba serd finalmente la gravedad de los hechos. Ello conduci-
rd a que, obviamente, no se acaben indemnizando las situaciones
menos graves y, por tanto, a una contradiccién con la propia doctri-
na sostenida por el TJUE, de caricter muy discutible, segtin la cual
no es posible supeditar la indemnizacion por los dafios inmateria-
les al requisito de que los dafios y perjuicios sufridos hayan alcan-

203 Este mismo concepto amplio de dafnos y perjuicios se recoge también en el arti-
culo 100 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 (REEDS) (DoUE,
nim. 327, de 5/3/2025), que sefiala que «Toda persona fisica o juridica que haya sufrido
dafios materiales o morales como consecuencia de una infraccion del presente Reglamen-
to tendra derecho a recibir una indemnizacién de conformidad con el Derecho de la Unién
y nacional». Su Considerando 101 sefiala que el concepto de dafios y perjuicios debe
interpretarse en sentido amplio a la luz de la jurisprudencia del TJUE, de tal modo que se
respeten plenamente los objetivos del presente Reglamento. Las personas fisicas deben
recibir una indemnizacion total y efectiva por los dafios y perjuicios sufridos. Uno de los
problemas que pueden suscitarse a raiz del reenvio que hace el citado articulo 100 REEDS
es la identificacion de la norma nacional o europea que va a sustentar la reclamacion
indemnizatoria, pudiéndose dudar de si debe acudirse al articulo 82 RGPD o a otra norma
distinta. TORAL LARA, Revista Prdctica de Derecho de Darios, 2025, pp. 4-5, cita, como
ejemplo de una infraccién del REEDS, que en el ambito del Espacio Europeo de Datos de
la Salud se produce por parte de un hospital o centro un traspaso a otro organismo de
datos personales de un paciente que habia ejercitado de forma previa su derecho de exclu-
sién voluntaria (opt-out), oponiéndose con ello a que sus datos fueran accesibles para uso
secundario (esto es, para un uso dirigido a potenciar la investigacion y la innovacién). En
su argumentacion en relacién a la responsabilidad civil que puede reclamar el paciente, la
autora considera aplicable el articulo 82 RGPD, entendiendo que se genera una conducta
susceptible de causar un dafio inmaterial auténomo e indemnizable derivado de una pér-
dida de control sobre los datos. Ampliamente sobre las novedades introducidas por el
REEDS vy el andlisis de los conceptos de uso primario y secundario de datos de la salud
véase TORAL LARA, 2025, pp. 39-82.

204 En este sentido las ya citadas SSTJUE de 14 de diciembre de 2023 y de 20 de
junio de 2024.

205 Este es el caso resuelto en la ya citada STJUE de 25 de enero de 2024, en el que
el comprador de un electrodoméstico recibe en el mostrador, por error del empleado, el
contrato y la documentacién de la compraventa correspondiente a otro comprador. Se con-
sideré como hecho acreditado que el primero solo tuvo media hora de tiempo en su poder
la citada documentacion.
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zado una cierta gravedad, pudiéndose reparar dafios minimos 2%,
El TJUE sustenta tal doctrina en el peligro de que los jueces nacio-
nales dicten decisiones dispares en este extremo menoscabando asi
el fin de logar un nivel uniforme de proteccién para todos los ciu-
dadanos de la Unién Europea.

La dltima cuestion problemaética es la fijacion del quantum
indemnizatorio en este tipo de casos, que reviste gran complejidad.
Como el articulo 82 RGPD no aclara los criterios de la cuantia
indemnizatoria, el TJUE sefiala que tal cuantia deberad fijarse por el
juez nacional segun los criterios de las normas internas de cada
Estado miembro, respetando los principios de equivalencia y de
efectividad del Derecho de la Unién Europea2"’. Entre otros facto-
res posibles a tomar en consideracién para la fijacién de la cuantia
indemnizatoria, se hallan el tipo de dato sobre el que se teme un uso
indebido (es evidente que no es lo mismo el conocimiento del nom-
bre o domicilio de una persona, que suele ser inocuo, que el caso de
la informacién neuronal, en muchos casos formada por datos sensi-
bles, como la salud); el tiempo que ha estado accesible el dato para
terceros y, por ultimo, el nimero de potenciales sujetos que pudie-
ran hacer un uso indebido de los datos (por ejemplo, no es equipara-
ble el hecho de que la informacién neuronal sobre una persona se
haya cedido por el responsable del tratamiento a unas pocas empre-
sas identificadas, que el hecho de que se haya producido una brecha
de seguridad o un ciberataque por falta de medidas de seguridad del
responsable, que haya dejado expuestos los datos personales de sus
titulares en Internet durante un tiempo prolongado)?2%8. La practica
revela que existe un mercado de datos personales en el que, como
ya se ha apuntado con anterioridad en el presente trabajo, las empre-
sas ceden a terceros datos personales de otros sujetos sin consenti-
miento de estos dltimos. Desde luego los beneficios que pudieran
obtenerse, en su caso, con tal cesion onerosa nunca podrian consti-

206 A titulo ejemplificativo de tal doctrina la antes citada STJUE de 25 de enero de
2024. Sefiala tal consecuencia RuBf Puig, 2024a, p. 976.

207 Véanse las ya mencionadas SSTJUE de 4 de mayo de 2023 y de 4 de octubre de
2024. Esta ultima sentencia mantiene que incluso la presentacién de una disculpa por el
demandado puede constituir una reparacioén adecuada del dafio moral sufrido como conse-
cuencia de la infraccion del RGPD, siempre que tal forma de reparaciéon pueda compensar
de modo integro el perjuicio sufrido por el interesado.

208 Sobre la complejidad en la practica de la fijacion de la cuantia indemnizatoria y
los posibles criterios a tener en cuenta véase MARTIN FABA, Revista CESCO, de Derecho
de Consumo, 2024, p. 141. OYARZUN VARGAS, La Ley Union Europea, septiembre de 2025,
pp. 10-11, propone aplicar por analogia los criterios previstos tanto en el articulo 9.3 de la
LO 1/1982 de 5 de mayo de Proteccién civil del derecho al honor, a la intimidad personal
y familiar y a la propia imagen y en el articulo 140.2 del Texto Refundido de la Ley de
Propiedad Intelectual, como atender a los criterios aplicados por el Tribunal Supremo
espailol cuando resuelve los litigios de registro de datos personales en ficheros de morosi-
dad que causan dafios morales puros a la victima.
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tuir un posible criterio para la fijacion de la cuantia indemnizatoria
reclamada en virtud del articulo 82 RGPD. Con independencia de la
accion de dafios, que es el objeto de esta investigacion, es interesan-
te dejar constancia, no obstante, de la dificultad de viabilidad de una
herramienta juridico-civil que juegue hoy en este tipo de hipdtesis
dirigida a reclamar por el sujeto afectado los beneficios obtenidos
con la cesidn ilicita, entre otras razones, porque los datos personales
de un sujeto se ceden agregados a datos personales de otros sujetos
y porque en la actualidad no hay verdaderos mercados en los que
los interesados puedan «vender» sus datos neuronales y fijar un pre-
cio que sirva de referencia2%.

IV. OTRAS HIPOTESIS DE POSIBLES DANOS

A continuacidn, se apuntan de forma somera otros tipos posi-
bles de danos a usuarios de dispositivos neurotecnologicos que no
tienen su origen, al menos de forma exclusiva, en la conducta de
las empresas neurotecnoldgicas, sin perjuicio de un desarrollo mas
profundo de los mismos en trabajos posteriores de investigacion.
La primera hipdtesis que se va a analizar se enmarca en el uso de la
neurotecnologia en el 4mbito laboral, siendo imputables al propio
empleador los dafios causados al trabajador. La segunda hipétesis
aborda la posible responsabilidad de los progenitores por los dafios
sufridos por sus hijos e hijas menores de edad cuando acceden a un
dispositivo neurotecnoldgico, responsabilidad que en ciertos casos
puede ser compartida con la empresa neurotecnoldgica si el pro-
ducto es defectuoso. Como se vera a continuacién, podra ser objeto
de aplicacion en este tipo de supuestos el remedio indemnizatorio
previsto en la actualidad en la normativa general y especifica del
ordenamiento espafiol.

1. DANOS AL TRABAJADOR EN EL AMBITO LABORAL
POR EL USO DISCRIMINATORIO DE LA NEUROTEC-
NOLOGIA

Las neurotecnologias, como ya se ha apuntado, pueden ser
empleadas, entre otros fines, para el desarrollo del aprendizaje; de

209 Sobre las herramientas juridico-civiles a disposicion del interesado en las hipdte-
sis de entrada ilicita de los neurodatos en el mercado véase GREGORACI FERNANDEZ
Y RODRIGUEZ GUITIAN, 2026, epigrafe IV, La puesta en el mercado de los neurodatos,
pp- 458-459.
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hecho, algunas empresas del sector venden interfaces no invasivas
para mejorar la concentracion o reducir el déficit de atencion. Pese
a estar en estudios iniciales de investigacion, ya se estdn desarro-
Ilando incluso algunas neurotecnologias que tienen por objeto un
aumento de las habilidades mentales y cognitivas mds alld del fun-
cionamiento normal del cerebro2!0. En el mercado en linea hoy se
pueden comprar dispositivos de estimulacion transcraneal para
aumentar la velocidad del aprendizaje, aunque con escasa eviden-
cia sobre su validez y seguridad, y sin la certificacion para la venta
legal en la Unién Europea. Como ya se ha advertido en este traba-
jo, el cerebro tiene una capacidad bioldgica finita, y si se le fuerza
a aprender o a mejorar una habilidad podria evitar gastar energia en
otras funciones y generarse, o un mal funcionamiento de alguna
otra actividad cerebral o alteraciones inesperadas del comporta-
miento. Ademads, es posible que una modificacién de cierta activi-
dad cerebral ofrezca un beneficio inicial, pero afios mas tarde deri-
ve en una enfermedad o en una discapacidad?!!l.

Estos sistemas neurotecnolégicos que mejoren y amplien la
capacidad de memoria, la velocidad de procesamiento de la infor-
macion, la evitacién del suefio para aumentar la productividad, que
provoquen un estimulo artificial destinado a la liberacién de neuro-
transmisores para la generacién de estados de dnimo y actividad
mental mejorada y que eviten enfermedades mentales, de base
genética o no, en funcién de las redes neuronales con las que se
trabajen los potenciales de amplificacion de las capacidades de las
personas, sin duda, van a implicar ventajas evidentes para los suje-
tos que las reciban. Es claro, por ejemplo, que quienes dispongan
de tal aumento de las capacidades cognitivas podrian conseguir con
mads facilidad plazas para el acceso a la funcién publica o, por
supuesto, también mejores puestos de trabajo y mds retribuidos en
el sector privado. Una persona con capacidades aumentadas recibi-
das a través de neuroimplantes especificos para ello no competird
en igualdad de condiciones con aquellas que carezcan de las mis-
mas. Surgen ademds ciertos interrogantes a partir de ello, como si
seria necesario un registro de personas a las que se les hayan apli-
cado estas clases de tecnologias para su conocimiento por las
administraciones publicas en cuanto que, como se ha apuntado, sus
capacidades podrian ser espectacularmente diferentes de las de las

210 Sefiala YUSTE, 2025, pp. 238-239, que, aunque desde su entorno siempre habian
dado prioridad a la tutela de la privacidad mental antes que a la neuroaumentacion y al
acceso equitativo a la misma, ahora constata que esta tltima llegard en un futuro préximo
y que aparece como un hecho inevitable y seguro que las personas incrementen sus habili-
dades mentales y cognitivas con neurotecnologia portitil e implantable.

211 Sobre ello el informe de la OFICINA DE CIENCIA y TECNOLOGIA DEL CONGRESO
DE DipuTaDOS (OFICINA C), 2023, p. 8.
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personas que no las tengan, pudiéndose beneficiar injustamente de
ventajas competitivas no naturales2!2. Desde luego estd en juego el
articulo 23.2 CE 1978, que garantiza que todos los ciudadanos tie-
nen derecho a acceder en condiciones de igualdad a las funciones y
cargos publicos. También desde otra perspectiva se ha alertado de
que las personas podrian verse presionadas dentro del &mbito labo-
ral a aceptar ciertos riesgos y/o causacion de dafios a su salud e
integridad derivados de la aplicacion de las neurotecnologias en
aras de la competitividad laboral, donde la libertad de eleccion del
individuo puede verse seriamente limitada dada la relacion jerar-
quica existente con el empleador?!3,

Tales tecnologias, que en la mayoria de los casos no estardn
accesibles a todas las personas por evidentes razones econdmicas,
sociales, culturales, religiosas o geogréficas, van a constituir una
forma clara y nueva de discriminacion. Al generarse desigualdad
entre la ciudadania se producird una ruptura social. De ahi que
haya ciertas propuestas de que no se prohiba el acceso a tales tec-
nologias sino de que se regule el aumento cognitivo equitativo y
justo como un nuevo derecho universal 214, Igualmente en esta
misma linea de reconocimiento se afirma en el apartado XXVI.2
de la Carta de Derechos Digitales del Gobierno de Espafa, que
«para garantizar la dignidad de la persona, la igualdad y la no dis-
criminacion, y de acuerdo en su caso con los tratados y convenios
internacionales, la ley podra regular aquellos supuestos y condicio-
nes de empleo de las neurotecnologias que, mds alld de su aplica-
cidn terapéutica, pretendan el aumento cognitivo o la estimulacion
o potenciacién de las capacidades de las personas»215. Desde luego
parece muy discutible que el reconocimiento de un derecho seme-
jante deba implicar en todo caso la obligacién del Estado o del
sector publico de garantizar desde el punto de vista presupuestario
el acceso igualitario de todos los ciudadanos a dichas técnicas de
aumento cognitivo?2!6. Ello se relaciona igualmente con un debate

212 GARRIGUES WALKER y GONZALEZ DE LA GARZA, 2024, pp. 109-110.

213 BUBLITZ et al., Neuroethics, 2025, p. 6.

214 YUsTE, 2025, p. 298, explica que en la reunion del grupo de Morningside, con
veinticinco expertos de todo el mundo, habia diferentes opiniones respecto a la aumenta-
cién mental: unos proponian prohibirla, mientras que otros defendian que debia ser un
derecho universal. Comenta una idea que estdn explorando en este momento, y es la posi-
bilidad de que la neurotecnologia de aumentacion mental, aunque pueda llevarse a cabo
con dispositivos portdtiles, quede sujeta a control médico y a la regulacién normativa sani-
taria, garantizando de este modo la aplicacién de los estdndares éticos médicos basados en
el principio de justicia, beneficencia y dignidad humana.

215 Partidario de que el legislador deba apoyar y regular tales neurotecnologias de
aumento cognitivo antes que prohibirlas McCay, 2024, p. 146.

216 BORBON RODRIGUEZ; BORBON RODRIGUEZ y LAVERDE PINZON, lus et Scien-
tia, 2020, p. 152, sefialan que, si se opta por proporcionar un acceso equitativo, debera
establecerse, por ejemplo, qué sujeto garantizara que se ofrezca dicho acceso justo y a
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en el que aqui, por el objeto monografico de este trabajo, no se va a
entrar, esto es, si seria legitima la proteccion paternalista del Esta-
do frente a decisiones auténomas de las personas que quieran acce-
der a este aumento cognitivo cuando este no posea finalidad tera-
péutica y tal decision no afecte a terceras personas?!7. Hasta el
momento las potenciales limitaciones legales a las intervenciones
en el cerebro consistentes en mejoras cognitivas consentidas se han
sustentado en la posible vulneracién del derecho a la igualdad por
el temor a la generacién de unas élites que pudieran dominar al
resto de las personas, pero tal justificacion se ha considerado insu-
ficiente y se apela como fundamento a la dignidad humana con el
fin de preservar los rasgos propios de la identidad humana?2!8. Esto
es, algunas de estas practicas de mejora cognitiva no solo pueden
generar riesgos para la convivencia social al profundizar en las des-
igualdades socioecondmicas existentes creando otras nuevas, sino
que ademads pueden implicar riesgos de modificacion de la existen-
cia humana en las condiciones hoy conocidas?!9.

Para no desviarse de la tematica central objeto del presente tra-
bajo, cabe partir de un nuevo caso de laboratorio: imaginemos que
un compaiiero de trabajo puede disfrutar de una neurotecnologia
de aumento cognitivo, sin finalidad terapéutica y financiada por el
propio empleador, frente a otro compafiero en iguales condiciones
que €1, que estaria también dispuesto a usarla. Gracias a dicho

qué tipos de neurotecnologias de mejora en especifico. Se refieren expresamente en este
sentido al problema de si es el Estado o el sector privado los que deberian garantizar el
acceso a neurotecnologias de mejora, y si lo han de llevar a cabo de forma gratuita, sub-
sidiada u onerosa.

217 El Principio 6 de la Declaracién Interamericana de Principios sobre Neurocien-
cia, Neurotecnologia y Derechos Humanos de la Organizacién de los Estados Americanos,
aprobada el 10 de marzo de 2023, incluye el principio de «aplicacion terapéutica exclusiva
con respecto a la mejora de las capacidades cognitivas» (accesible en: https://www.oas.
org/es/sla/cji/docs/CJI-RES_281_CII-O-23_corrl_ESP.pdf) (fecha de consulta: 6 de
diciembre de 2025).

218 En este sentido PEREZ MANZANO, RGDC, 2024, pp. 166-167.

219 PEREZ MANZANO, RGDC, 2024, p. 172. Explican GARRIGUES WALKER y GON-
ZALEZ DE LA GARZA, 2024, pp. 21 y 56-58, que la corriente filos6fica del transhumanismo
apoya la intervencion del ser humano en el cerebro, no solo con fines exclusivamente
médicos reparadores o preventivos de enfermedades sino de potenciacion de aquel median-
te las neurotecnologias. Dicha corriente se divide, a su vez, en dos, la que simplemente
busca mejorar la especie humana sin renunciar por ello a su humanidad, limitdndose a
reforzarla, y la que aboga por la tecnofabricacién de una posthumanidad para la creacién
de una nueva especie, hibrida en su caso, con maquinas dotadas de capacidades fisicas y de
una [A infinitamente superior a los humanos. Los citados autores sostienen que la tecnolo-
gia propuesta por Elon Musk busca lograr una simbiosis con la IA para que los seres huma-
nos no se queden atrds en la medida en que la IA se vuelva cada vez mas sofisticada. Pero
esta tecnologia produce claros dafos al cerebro porque para conseguir el maximo ancho de
banda se implantan muchos més electrodos de los necesarios. Se trata de modificar el cere-
bro para integrarlo con la IA, que es muy diferente a emplear la tecnologia necesaria y
suficiente acotada a una concreta patologia o superacion de una disfuncién a raiz de un
accidente cerebro vascular u otros accidentes, como la tetraplejia.
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aumento cognitivo fruto de la aplicacién del dispositivo, al convo-
carse un puesto de trabajo de mayor cuantia econémica y nivel pro-
fesional del que ambos trabajadores tenian dentro de la empresa, el
primer trabajador consigue el mismo, pese a haberse presentado
también el otro compafiero220. Cabria preguntarse, ante la inexis-
tencia actual de un neuroderecho al aumento cognitivo o de una
regulacién normativa espaiiola especifica, si existiria algin reme-
dio indemnizatorio que pudiera estar a disposicién del segundo tra-
bajador en la medida en que ha sufrido un trato discriminatorio por
parte del empleador respecto a su compafiero, que le ha provocado
el padecimiento de una serie de dafios, morales y patrimoniales.
Piénsese, por ejemplo, en la fuerte depresion en que le ha sumido
tal trato.

Como ya se ha comentado, en la actualidad dentro del ordena-
miento juridico espaifiol no hay una normativa todavia que regule
las hipétesis y condiciones de uso de estas neurotecnologias para la
mejora cognitiva. Pero si consideramos que este derecho al aumen-
to cognitivo no es més que una faceta del derecho de igualdad?2!,
para el tipo de casos andlogos al planteado aqui disponemos del
articulo 14 CE 1978, que afirma que «(L)os espafioles son iguales
ante la ley, sin que pueda prevalecer discriminacién alguna por
raz6n de nacimiento, raza, sexo, religion, opinién o cualquier otra
condicion o circunstancia personal o social» y, por supuesto, de las
normas que lo desarrollan. En particular, la Ley 15/2022 de 12 de
julio, integral para la igualdad de trato y no discriminacion, la cual
es aplicable tanto al sector puiblico (que incluye expresamente la

220 El caso planteado se centra en la discriminacién por aumento cognitivo. Pero,
por supuesto, la neurotecnologia genera otros problemas en el &mbito laboral en el que, por
razones de espacio, no se va a entrar. LAMBERT, 17 de octubre de 2024 (accesible en:
https://agendaestadodederecho.com/neurotecnologia-y-derecho/), se plantea los siguientes
interrogantes a propésito del uso de la tecnologia portatil en el entorno laboral y la vulne-
racién de la privacidad del trabajador: «;Te sentirfas comodo con que tu jefe supiera si
estas concentrado y enfocado en la tarea que tienes entre manos, o si te encuentras en las
primeras etapas de un deterioro cognitivo? ;Querrias que tu jefe supiera cuando estan sur-
giendo «sentimientos amorosos entre empleados»?». Igualmente sefiala que un empleador
podria obtener mds informacién sobre sus empleados al sondear su subconsciente mientras
estdn trabajando con un dispositivo neurotecnoldgico, y averiguar con ello si el trabajador
odia o no su trabajo o, incluso, al propio empleador, si es racista o apoya a Donald
Trump. Véase también FARAHANY, 2023, pp. 61-63. Desde luego si llega a acreditarse por
el trabajador la existencia de una intromisién ilegitima en su derecho a la intimidad seria
perfectamente aplicable el remedio indemnizatorio previsto en el articulo 9 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.

221 BORBON RODRIGUEZ, BORBON RODRIGUEZ y LAVERDE PINZON, lus et Scientia,
2020, p. 153, sefialan, cuestionando la necesidad del reconocimiento de un neuroderecho
al aumento cognitivo, que, si el objeto de tal neuroderecho es la tutela de las personas fren-
te a la discriminacién que podria llevar consigo el acceso inequitativo a las neurotecnolo-
gias de mejora, ya el articulo 7 de la Declaracion Universal de Derechos Humanos protege
a las personas de cualquier clase de discriminacién.
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Administracién General del Estado, Autonémica y Local y la
Administracién de Justicia) como al privado (personas fisicas o
juridicas que residan, se encuentren o actden en territorio espafiol,
cualquiera que sea su nacionalidad, domicilio o residencia)?22. Tal
ley introduce una cldusula general enumerando todos los posibles
factores de riesgo de una discriminacion, sin distinguir una jerar-
quia entre ellos, tal y como se desprende de su articulo 2.1, relativo
al dambito subjetivo legal: «Nadie podra ser discriminado por razén
de nacimiento, origen racial o étnico, sexo, religién, conviccion u
opinidn, edad, discapacidad, orientacién o identidad sexual, expre-
sion de género, enfermedad o condicion de salud, estado seroldgi-
co y/o predisposicion genética a sufrir patologias y trastornos, len-
gua, situacidon socioecondmica, o cualquier otra condicién o
circunstancia personal o social».

Se ha alabado que el legislador espafiol haya considerado todos
los posibles factores de riesgo al mismo nivel, constituyendo la
expresion final del articulo 2.1 de la Ley 15/2022 («cualquier otra
condicién o circunstancia personal o social») una lista abierta
capaz de adaptarse a todas las nuevas realidades que puedan apare-
cer, por tanto, también a las surgidas en el &mbito de la neurotecno-
logia?23. Dicha normativa mantiene un concepto amplio de discri-
minacién en el articulo 6 (abarcando la discriminacion directa e
indirecta, discriminacién por asociacién y por error, discriminacion
multiple e interseccional, acoso discriminatorio, induccién, orden
o instruccion de discriminar, medidas de accidn positiva y segrega-
cidén escolar) y, como no podia ser de otra forma, excluye la exis-
tencia de discriminacion cuando la diferencia de trato puede justi-
ficarse objetivamente por una finalidad legitima y como medio
adecuado, necesario y proporcionado para alcanzarla (art. 4.2). El
articulo 30 de la Ley 15/2022 sefiala en su parrafo primero que, de
acuerdo con lo previsto en las leyes procesales y reguladoras de los
procedimientos administrativos, cuando la parte actora alegue dis-
criminacién y aporte indicios fundados sobre su existencia, corres-
ponderd a la parte demandada o a quien se impute la situacion dis-
criminatoria la aportacion de una justificacion objetiva y razonable,
suficientemente probada, de las medidas adoptadas y de su propor-
cionalidad. Carga de la prueba que le corresponderd, pues, al
empleador en el caso de laboratorio planteado.

En principio y como es conocido, en nuestro ordenamiento la
mera vulneracion de un derecho fundamental no puede calificarse
como un dafio per se. Como regla general, pues, no se presume el

22 «BOE» ndm. 167, de 13/07/2022.
223 En este sentido BARBA, 2023, pp. 36 y 181.
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dafio moral, sino que la victima ha de acreditar su dolor. No obs-
tante, de forma excepcional hay presunciones de causacion de
dafios morales adoptadas por el legislador espafiol en determinados
ambitos. Uno de ellos es el de la discriminacion. Asi, el articu-
lo 27.1 de la citada Ley 15/2022 sefiala: «La persona fisica o juridi-
ca que cause discriminacién por alguno de los motivos previstos en
el apartado 1 del articulo 2 de esta ley reparard el dafio causado
proporcionando una indemnizacion y restituyendo a la victima a la
situacion anterior al incidente discriminatorio, cuando sea posible.
Acreditada la discriminacion se presumird la existencia de dafo
moral, que se valorard atendiendo a las circunstancias del caso, a la
concurrencia o interaccion de varias causas de discriminacion pre-
vistas en la ley y a la gravedad de la lesion efectivamente produci-
da, para lo que se tendrd en cuenta, en su caso, la difusién o audien-
cia del medio a través del que se haya producido» 224,

Como se aprecia, el precepto, no solo presume el dafio moral,
sino que ademds proporciona criterios al juez para que fije la
cuantia indemnizatoria?2’. Pensemos que en el ejemplo analizado
quien no ha podido tener acceso a la neurotecnologia de aumento
cognitivo es una persona en la que concurren varias causas de dis-
criminacién, en cuanto que es mujer y con una discapacidad;
doble factor que se podra tomar en consideracion a la hora de esta-
blecer el quantum indemnizatorio. Por otra parte, no solo se
podrédn reparar los dafios morales causados, sino también otros
posibles dafios patrimoniales que el trabajador haya sufrido, por
ejemplo, podriamos pensar en el caso de laboratorio planteado en
la pérdida de la oportunidad al no haber podido acceder al aumen-
to cognitivo y estar en mejores condiciones para conseguir un
puesto de trabajo mejor.

En relacion también con el citado precepto legal, se ha critica-
do con razoén el cardcter de presuncion iuris et de iure del dafio
moral por varios motivos226, Primero, a falta de una manifesta-
cioén clara por parte del legislador las presunciones deberian cali-
ficarse como iuris tantum (art. 385.3 LECiv). Segundo, una pre-

224 Explica AGUILERA RULL, 2023, pp. 644, que en la medida en que la proteccién
de la persona es precisamente el motivo principal de la prohibicién de comportamientos
discriminatorios, es muy complicado pensar en una lesién del derecho a la igualdad que no
comporte una vulneracién de los derechos de la personalidad y, por tanto, un dafio moral.

225 Sefala AGUILERA RULL, 2023, pp. 643 y 650, que el baremo de accidentes de
circulacién ha sido aplicado por los tribunales para la fijacién de la indemnizacién del
dafio moral por discriminacién, buscando la proporcionalidad y la igualdad del quantum
indemnizatorio. No obstante, advierte de la inconveniencia de aplicar el baremo con carac-
ter general a otros dmbitos en la medida en que los baremos solo tienen sentido para la
valoracién de los dafios causados por conductas negligentes y asegurables y el dafio por
discriminacion suele ser fruto de conductas dolosas e intencionales.

226 Sefialados por RUBf PuiG, 2024b, p. 677.
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suncién automadtica de dafios desvirtia el principio de reparacion
de los dafios en cuanto habrd victimas de una discriminacion que
no necesariamente sufrirdn un dafio moral. La presuncion iuris et
de iure altera la funcién compensatoria del sistema de responsa-
bilidad civil para transformarla en una funcién punitiva. Por ulti-
mo, la reparacion de las consecuencias de una discriminacién no
ha de pasar necesariamente por la utilizacién del remedio indem-
nizatorio: otros remedios de conducta pueden ser suficientes para
eliminar todas las consecuencias de un acto discriminatorio y res-
taurar la situacidn previa a este. Desde luego cabe discutir la fun-
cién que cumple aqui la indemnizacién del dafio moral, habién-
dose apuntado por la doctrina que seguramente va mads all4 de la
funcién compensatoria en este dmbito de la discriminacién, cum-
pliendo una «funcién correctiva, catértica, restauradora del orden
juridico y social alterado por el causante y responsable de los
dafos» 227,

2. POSIBLE RESPONSABILIDAD PATERNA POR DANOS
SUFRIDOS POR EL. MENOR DERIVADOS DEL USO
DE LA NEUROTECNOLOGIA

Hay diferentes contextos en los que podrian usarse hoy las
neurotecnologias en menores. En primer lugar, en el contexto cli-
nico y médico servirian para detectar de forma temprana las enfer-
medades raras, crénicas y mentales. Las interfaces cerebro-orde-
nador no invasivas podrian monitorizar la actividad cerebral del
adolescente en tiempo real, ayuddndole a reducir los signos de
ansiedad y depresion. También podrian formar parte de su cotidia-
neidad para la adopcién de toma de decisiones informadas sobre
su vida diaria y bienestar. En relacion con el dmbito de la educa-
cién cabria la utilizacion de las neurotecnologias en clase para
ayudar a comprender al docente las condiciones en las que los
menores podrian aprender mejor, con el fin de que aquel disefie
estrategias de ensefianza mds personalizadas y eficaces. O serian
de utilidad para avisar al docente de cudndo los menores estin
cansados o estresados y sugerirles vias para relajarse u optimizar
su tiempo de estudio. Igualmente se emplean en el dmbito del
juego con determinadas utilidades, a veces incluso en una simbio-
sis con usos médicos para la estimulacién y el neurofeedback. Los
videojuegos exigen concentracion y motivacion del usuario para
su 6ptima realizacion, por eso pueden facilitar el entrenamiento

227 AGUILERA RULL, 2023, p. 644.
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requerido para menores a los que se apliquen tratamientos basados
en el uso de las interfaces cerebro-ordenador?228. A continuacion,
expongo, sin ningln afin exhaustivo, dos posibles hipotesis de
dafios causados a un menor, en las que cabria el juego de una cier-
ta responsabilidad paterna.

La primera hipétesis hace referencia al dafio ocasionado a un
menor de edad por un producto neurotecnolégico defectuoso. Pon-
gamos como ejemplo el fallecimiento o las lesiones graves produ-
cidas a un menor de siete afios de edad a causa de un defecto de
informacién del fabricante del producto de consumo, que debi6
advertir expresamente del riesgo severo que para su salud fisica o
psiquica podia implicar su uso durante varias horas diarias, o que,
al menos, debié informar del desconocimiento actual de los posi-
bles efectos secundarios de estos dispositivos en menores. Asi, en
este sentido se ha mantenido que las tecnologias neurolégicas inva-
sivas tienden a ser considerablemente mds potentes que los dispo-
sitivos no invasivos, en cuanto en estos ultimos sus efectos sobre la
integridad fisica se atentan debido al crdneo y al cuero cabelludo,
de ahi que, dado el desarrollo del cerebro infantil, se haya aconse-
jado incluso la prohibicion de las primeras?2°. Igualmente debido a
la plasticidad y a las caracteristicas de especial vulnerabilidad del
cerebro de los menores y de los jovenes, los dispositivos no invasi-
vos de juego también podrian provocar lesion de su salud mental
creando adicciones. Cabria cuestionarse la existencia, junto con la
responsabilidad del operador econémico por el defecto del produc-
to, de una responsabilidad por negligencia de la persona encargada
de su cuidado, que de forma usual serdn los progenitores. Podria
haber culpa in vigilando de estos dltimos al permitir a su hijo la
utilizacién de dicho dispositivo durante varias horas al dia sin el
control necesario.

Indudablemente para resolver la cuestion planteada habria
que distinguir el nivel de afectacién del dispositivo concreto en
el cerebro. Si se tiene claro que los efectos secundarios de la
tecnologia concreta empleada sobre el menor pueden modificar
de manera profunda el desarrollo natural de su personalidad, o
bien el estado de la técnica y la ciencia actual no permite cono-
cer los efectos secundarios de la neurotecnologia concreta y asi
se advirti6é por el operador econdémico, parece evidente que los
progenitores incurririan en un cierto incumplimiento de su deber
de velar por la salud y seguridad de sus hijos menores. Pero no

228 Sobre todos estos usos véase UNICEF. Neurotechnology and children, 2024,
pp- 12-17 (accessible en: https://www.unicef.org/innocenti/reports/neurotechnology-
and-childrens-rights).

229 BUBLITZ et al., Neuroethics, 2025, p. 6.
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cabe sostener idéntica consecuencia juridica si la intensidad o
calidad de los efectos del dispositivo neurotecnoldgico se
encuentran dentro de un margen de normalidad. Se ha subrayado
en este Ultimo caso que debe admitirse la actuacidn de los padres
sobre los hijos, por ejemplo, en el &mbito de las técnicas de esti-
mulacién cerebral con fines de mejora (aumento de la memoria),
de forma andloga a cuando aquellos eligen el colegio o la reali-
zacion de una determinada actividad extraescolar (entrenamien-
to deportivo, clases de miisica); decisiones que implican también
la eleccién de forma directa de las interacciones de los cerebros
de los menores y de forma mediata la propia configuracién del
cerebro del nifio y su identidad 230, Igualmente podra sostenerse
correcta la actuacién de los padres cuando autoricen la aplica-
cién de un dispositivo neurotecnoldgico con finalidad terapéuti-
ca, donde los beneficios superan los riesgos. Un claro ejemplo
son los implantes cocleares, que son dispositivos electrénicos
implantados con cirugia que convierte el sonido en impulsos
eléctricos para el nervio auditivo, ayudando a nifios con hipoa-
cusia severa profunda a oir y desarrollar el lenguaje, a mejorar
su aprendizaje y socializacion.

Normalmente serdn los padres los que plantearian la demanda
frente a los terceros causantes del dafio al menor, o por la muerte o
por las lesiones corporales de éste. Cabe distinguir dos supuestos
distintos. Cuando los progenitores son los perjudicados en el acci-
dente por el fallecimiento de su hijo y si hay finalmente culpa in
vigilando por su parte, parece oportuno aplicar el articulo 13.2 de
la Dir. 2024/2853, el cual afirma que la responsabilidad del opera-
dor econdémico podré reducirse o anularse cuando el dafio sea cau-
sado conjuntamente por el caricter defectuoso del producto y por
la culpa de la persona perjudicada o de una persona de la que la
persona perjudicada sea responsable. Se aplicarfan los criterios
generales de la técnica compensatoria (reduccién indemnizatoria)
en cuanto los progenitores comparten la doble condicién de ser
perjudicados y concausantes del dafio. Esta idea viene contempla-
da también en el articulo 145 TRLGDCU, que sigue lo dispuesto
en el articulo 8.2 de la Dir. 85/374 («La responsabilidad prevista en
este capitulo podrd reducirse o suprimirse en funcion de las cir-
cunstancias del caso, si el dafio causado fuera debido conjuntamen-
te a un defecto del producto y a culpa del perjudicado o de una
persona de la que esta deba responder civilmente»). Las anteriores
normas favorecen procesalmente al fabricante evitando la conside-
racion de los progenitores como terceros y que el operador tuviera

20 PEREZ MANZANO, RGDC, 2024, p. 171.
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que pagar el total de la indemnizacién para, a continuacion, ejerci-
tar una accién de regreso contra ellos?3l. En este tipo de casos de
productos defectuosos, aunque fuera del &mbito la neurotecnolo-
gia, el Tribunal Supremo ha apreciado concurrencia de culpa de la
victima?32.

Por el contrario, en el supuesto de que se reclame una indem-
nizacién por los progenitores al operador econémico en represen-
tacion del hijo menor (esto es, cuando la victima no muere, sino
que solo sufre dafios corporales), si se aplicaran el articulo 133
TRLGDCU («La responsabilidad prevista en este libro no se redu-
cird cuando el dafio sea causado conjuntamente por un defecto del
bien o servicio y por la intervencion de un tercero. No obstante, el
sujeto responsable que hubiera satisfecho la indemnizacién podra
reclamar al tercero la parte que corresponda a su intervencion en
la produccién del dafio») y, con similar contenido el articulo 13.1
de la Dir. 2024/2853 («Sin perjuicio del Derecho nacional en
materia de derechos de divisién de la responsabilidad o de repeti-
cidn, los Estados miembros garantizaran que la responsabilidad de
un operador econémico no se reduzca o anule cuando los dafios
sean causados tanto por el caricter defectuoso de un producto
como por un acto u omisién de un tercero»), la consecuencia es
que el operador econdmico deberia pagar la indemnizacion inte-
gra al menor, que aqui es el perjudicado y, a su vez, deberia luego
repetir contra los progenitores (que aqui son los terceros). Ahora
bien, se ha apuntado con razén en relaciéon con el TRLGDCU que,
aunque sea discutible, en este tipo de casos careceria de sentido la
aplicacion del articulo 133 TRLGDCU y seria conveniente la apli-
cacion del articulo 145 TRLGDCU, al resultar del juego de ambos
preceptos idéntico resultado. Y ello porque se ahorrarian los cos-
tes de la accidén de repeticion del productor contra el progenitor y
porque ademds irfa contra la economia procesal la coincidencia en
ambos pleitos de las mismas partes (progenitor y operador econé-

231 En este sentido, y refiriéndose al articulo 9 de la Ley 22/1994, de 6 de julio, de
responsabilidad civil por los dafios causados por productos defectuosos JIMENEZ LIEBANA,
1988, pp. 377-378.

232 La STS, Sala Primera, de 25 de junio de 1996 (RJ 1996/4853), en la que un
bebé de seis meses fallece al quedar atrapado entre el dltimo barrote del somier y el pie-
cero de la cuna y asfixiarse entre las sdbanas, confirma el fallo de la Audiencia Provin-
cial, de manera que aprecia compensacion de culpas en un 20 % del fabricante y del
vendedor por defecto de fabricacion de la cuna, y en un 80 % de los padres del bebé (al
morir asfixiado por la mala colocacién de las sdbanas). Por su parte la STS, Sala Prime-
ra, 10 de junio de 2002 (RJ 2002/6198), se refiere a un caso de fallecimiento por asfixia
de un menor de 3 afios provocado por la obstruccion de las vias respiratorias debido a la
ingestion de una gominola que tenia un excesivo tamafio para dicha franja de edad. Con-
sidera responsables tanto al padre demandante (en cuanto debid percatarse del tamafio
del producto) como a la distribuidora.
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mico), pero en un caso como demandante y demandado y en otro
al revés233.

La hipétesis analizada antes alude a dafios por vulneracion de la
vida y de la integridad fisica y psiquica de los menores. Pero los
dispositivos neurotecnolégicos de consumo privado, como ya se ha
explicado en el presente trabajo, suelen ser especialmente lesivos
de la privacidad del consumidor y, por consiguiente, conducen a un
problema también de proteccién de datos personales. Cuando se
adquiere un dispositivo neurotecnoldgico, ademés de dar el con-
sentimiento para la celebracion del contrato de compraventa, se
requiere el consentimiento para el tratamiento de los datos perso-
nales (ademads del de los neurodatos). El articulo 8.1 del RGPD vy,
dentro del ordenamiento espafol la normativa que lo desarrolla,
LOPDGDD (art. 7.1), optan por el criterio de la edad para la valida
prestaciéon del consentimiento para el tratamiento de datos del
menor234. Dentro de un indudable sistema de atribucion de una
capacidad progresiva del menor, a veces el legislador alude a una
edad concreta para determinarla (que aporta sin duda seguridad
juridica) y otras veces hace referencia a la madurez (que implica la
comprobacion en cada caso de la capacidad natural del menor, lo
cual es mds acorde con el interés superior de éste, pero también
implica mayor complejidad en la comprobacién?3%). En particular,
en favor del criterio de la edad en el &mbito digital se ha mantenido
que el de la madurez no seria ttil ante la falta de contacto fisico con

233 En este sentido GOMEZ LIGUERRE y PINEIRO SALGUERO, 2008, pp. 401-402.
Como ejemplos judiciales citados por estos autores, aunque no referidos al 4mbito de la
neurotecnologia, se hallan los siguientes: la SAP de Vizcaya, Seccién 5.%, sentencia
528/2002, de 16 de diciembre de 2002 (AC 2003/822), resuelve un caso en que las hijas de
los demandantes sufren importantes quemaduras ocasionadas por la accién de un detergen-
te concentrado fabricado por la entidad demandada, cuando las menores derramaron la
garrafa que contenia el producto de limpieza mientras sus padres procedian a colocar la
compra en el domicilio. Se considera que hay compensacién de culpas: los padres son
negligentes porque habian mezclado productos de limpieza y alimentos en las bolsas de la
compra, y el fabricante no advirti6 en el etiquetado del producto acerca de como proceder
en caso de contacto con la piel. Por su parte la SAP de Islas Baleares, seccién 4.7, sentencia
214/2000 de 28 de marzo de 2000 (JUR\2000\347649), en un caso en que se amputd par-
cialmente la falange distal a una nifia de tres afos al plegarse de forma brusca una silla,
condena al fabricante por la falta de seguridad de la silla y a la tfa que cuidaba a la menor
en ese momento por la falta de atencion en su vigilancia.

234 Aunque en teoria el articulo 8 RGPD se prevé para la prestacion del consenti-
miento a los tratamientos llevados a cabo en el marco de la prestacion de servicios de la
sociedad de informacion, se ha defendido que este precepto es extrapolable, ya sea por
extension o por analogia, a los demas tratamientos de datos personales de menores de
edad. Véase ViLLALBA CANO, 2023, p. 313.

235 Sefiala MARTINEZ DE AGUIRRE, 2024, p. 737, en relacion con el criterio de la
madurez, que al exigir la comprobacién ad casum se hace inviable su prictica con caricter
general, en la medida en que su aplicacién paralizaria el trafico juridico y econdémico,
debiendo quedar restringido a las decisiones de gran transcendencia, como pueden ser las
sanitarias.
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el menor a la hora de poder determinar su madurez y, por tanto, la
imposibilidad de su evaluacion?36.

El RGPD no parece distinguir, a la hora de fijar la edad para la
prestacion del consentimiento vélido por el menor, ni la naturaleza
del dato ni la finalidad del tratamiento, por lo que se ha concluido
que el mismo criterio se extiende también a las categorias especia-
les de datos, que, como se ha visto ya, van a ser especialmente
relevantes en materia de neurodatos?3’. Se ha advertido, no obstan-
te, que cuando el tratamiento de los neurodatos se lleva a cabo con
menores y adolescentes los riesgos son mayores ante su posible
falta de comprension completa de las implicaciones y efectos de
posibilitar el acceso a informacién intima sobre sus pensamientos,
emociones y estados mentales238. En el RGPD el menor puede
prestar por si mismo consentimiento al tratamiento de los datos
cuando tenga 16 afios2* y en la norma nacional espafiola que lo
desarrolla, haciendo uso de la posibilidad permitida por la norma
comunitaria de rebajar tal edad, cuando tenga 14 afios, con la tinica
excepcion de que la ley exija la asistencia de los titulares de la
patria potestad o la tutela para la celebracion del acto o negocio
juridico en cuyo contexto se solicita el consentimiento para el tra-
tamiento de datos?40. En caso de concurrir esta dltima hip6tesis la
edad minima para prestar el consentimiento vélido se elevard a la
necesaria para celebrar vdlidamente el acto o negocio principal,

26 BRION BERDOTE, RDC, 2025, p. 236 y GIL MEMBRADO, La Ley Derecho de
Familia, 2017, pp. 7-8.

237 En este sentido VILLALBA CANO, 2023, p. 316. Sefiala SERRANO PEREZ, 2021,
pp. 1006-1007, que las reglas y principios generales de la proteccién de datos deberian
modularse en funcién del proceso madurativo en que se halla el menor, y por ello propone
que cuando los menores puedan prestar el consentimiento a los datos por si mismos los
responsables del tratamiento no deberian solicitar categorias especiales de datos de los
menores, puesto que la regla general es no tratarlos.

238 En este sentido GARRIGUES WALKER Y GONZALEZ DE LA GARZA, 2024, p. 48.

239 Art. 8.1 RGPD: «Cuando se aplique el articulo 6, apartado 1, letra a), en relacion
con la oferta directa a niflos de servicios de la sociedad de la informacion, el tratamiento de
los datos personales de un nifio se considerara licito cuando tenga como minimo 16 afios.
Si el nifio es menor de 16 afios, tal tratamiento Unicamente se considerara licito si el con-
sentimiento lo dio o autorizé el titular de la patria potestad o tutela sobre el nifio, y solo en
la medida en que se dio o autorizé. Los Estados miembros podran establecer por ley una
edad inferior a tales fines, siempre que esta no sea inferior a 13 afios».

240 Art. 7.1 LOPDPGDD. «El tratamiento de los datos personales de un menor de
edad unicamente podrd fundarse en su consentimiento cuando sea mayor de catorce afios.
Se exceptiian los supuestos en que la ley exija la asistencia de los titulares de la patria potes-
tad o tutela para la celebracién del acto o negocio juridico en cuyo contexto se recaba el
consentimiento para el tratamiento». El Proyecto de Ley Orgénica de Proteccién de las
personas menores en el entorno digital, que estd en tramitacion parlamentaria en el momen-
to de elaboracién del presente trabajo, prevé ya, sin duda con acierto, la modificacién de
este precepto legal para que pueda subirse la edad a los 16 afios (BOCG, Congreso de los
Diputados, XV Legislatura, Serie A: Proyectos de Ley, 11 de abril de 2025, nim. 52-1).
BRION BERDOTE, 2025, p. 251, aunque ve acertado dicho aumento de la edad, entiende que
serd indtil si no va acompafiado de un sistema eficaz de verificacion de la edad.
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buscando con ello la 16gica unificacién de las edades para llevar a
cabo un determinado acto o negocio juridico y el tratamiento de
datos relativo al mismo. Desde luego careceria de sentido la des-
vinculacién entre la normativa de proteccion de datos y otras nor-
mas sobre capacidad de los menores. Esto es, no parece 16gico sos-
tener que es valido el tratamiento de datos personales de un menor
de 15 aflos y que, en cambio, no lo es el contrato que lleva a cabo
del que deriva el tratamiento de datos, entre otras razones, porque
declarada la invalidez del negocio, quedaria sin sentido el propio
tratamiento de datos?+!.

Por consiguiente, habrd que acudir al acto o negocio juridico de
que se trate para determinar si el menor tiene o no capacidad para
prestar por si solo el consentimiento de acuerdo a la legislacion
vigente. Ello nos lleva directamente al articulo 1263 del Cédigo
Civil, que sefiala que «[L]os menores de edad no emancipados
podran celebrar aquellos contratos que las leyes les permitan reali-
zar por si mismos o con asistencia de sus representantes y los relati-
vos a bienes y servicios de la vida corriente propios de su edad de
conformidad con los usos sociales». No existe una norma que admi-
ta de modo expreso a los menores de edad no emancipados la cele-
bracién de contratos de compraventa sobre dispositivos neurotecno-
l6gicos; por consiguiente, habra que profundizar en la idea de si un
producto neurotecnolégico puede calificarse como un bien «de la
vida corriente propio de su edad conforme a los usos sociales».

El inciso final del citado precepto no ha establecido ni una des-
cripcion cerrada de contratos ni hace referencia a la relevancia eco-
némica de los contratos celebrados para la atribucion a los menores
de capacidad para contratar por si mismos. Atiende fundamental-
mente a dos criterios. El primero de ellos es la edad del menor.
Como ya se ha sostenido, hay un progresivo reconocimiento gra-
dual de capacidad del menor en el ordenamiento espafiol para actos
y negocios tanto patrimoniales como extrapatrimoniales. Por con-
siguiente, el menor podra celebrar por si solo, sin sus representan-
tes legales, aquellos actos para los que tenga madurez suficiente.
Es claro que un menor de tres, ocho o diez afios no tendrd madurez
suficiente para entender qué implicaciones y riesgos lleva consigo
un dispositivo neurotecnolégico tanto para su salud como, sobre
todo, para su privacidad. El segundo criterio utilizado por el pre-

241 Ampliamente ANDREU MARTINEZ, 2013, pp. 79-80 y 111-118. En el momento
de la redaccidn del citado trabajo estaba vigente el articulo 13 del Real Decreto Legislativo
1720/2007 de 21 de diciembre, por el que se aprobaba el Reglamento de Desarrollo de la
Ley Orgdnica 15/1999 de 13 de diciembre de proteccion de datos de cardcter personal. Ni
dicha Ley Orgénica ni la Directiva 95/46/CE regulaban la prestacién del consentimiento
para los datos personales por menores de edad.
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cepto son los usos sociales, esto es, tales usos determinarén el elen-
co de casos en que es socialmente aceptado o prictica comun la
admision de la celebracion de contratos por los menores sin sus
representantes legales?#2. Con anterioridad a la reforma del articu-
lo 1263 CC por la Ley 26/2015 de 28 de julio de modificacion del
sistema de proteccion a la infancia y a la adolescencia, se interpre-
taba que tal expresion se referia a contratos que permitian acceder
a lugares de recreo y de esparcimiento o a bienes de consumo de
escasa cuantia econdmica usuales en su vida corriente?#3. En la
presente investigacion se ha comentado que los productos neuro-
tecnoldgicos relativos al bienestar o al juego pueden adquirirse en
linea y a un precio no elevado.

Como regla general, a mi juicio, los dispositivos neurotecnolo-
gicos no pueden considerarse en principio como objeto de contra-
tos cuya adquisicién es una practica comun en la vida social coti-
diana de un menor y, debido a las caracteristicas de estos
dispositivos, desde luego el aludido criterio econdmico tampoco
seria en este caso valido2#. Esta clase de dispositivos de consumo
o de bienestar no requieren su aplicacién por un profesional, pero
por los riesgos que implican, no deberia dejarse tampoco a un
menor ni su adquisicién ni su uso libre sin un control por una per-
sona mayor de edad. Como ya se ha dicho antes, la especial vulne-
rabilidad intrinseca del cerebro de un menor exige una cierta pru-
dencia para la admision de un uso solitario e individual por su
parte, cuando los efectos fisicos y psicoldgicos que sobre los meno-
res pueden tener estos dispositivos no se hallan facilmente identifi-
cados a dia de hoy24. Solamente podria quizds constituir una
excepcion la adquisicidn de estos productos de juego o de bienestar
por parte de menores de 16 o 17 afios. Pero incluso en esta tltima
hipétesis, creo que deberia existir un cierto control paterno sobre el
uso de los dispositivos dada su especial naturaleza compleja y los
riesgos desconocidos que pueden implicar, por ejemplo, para la
privacidad. No cabe ignorar que, incluso respecto a los menores de
tales edades, los progenitores son titulares de la patria potestad y
deben seguir ejercitando sus deberes de cuidado y asistencia 240,

242 Sobre los dos criterios apuntados GARCIA VICENTE, 2021, p. 1630.

243 VAZQUEZ PASTOR, 2023, p. 1570.

244 Sobre ello véase GREGORACI FERNANDEZ Y RODRIGUEZ GUITIAN, 2026, epigra-
fe 3.1. Contratos celebrados por menores o por personas con discapacidad, pp. 449-451.

245 En este sentido UNITED NATIONS. HUMAN RI1GHTS COUNCIL. Impact, opportuni-
ties and challenges of neurotechnology with regard to the promotion and protection of all
human rights, 2024, p. 12.

246 Muy significativo al respecto es el articulo 162. I1.1.° CC, que exceptida de la
representacion legal de los hijos menores los actos relativos a los derechos de la personali-
dad cuando aquellos son maduros, pero en el segundo inciso del citado precepto, que se
introdujo en 2015, se prevé que en los actos relativos a los derechos de la personalidad que
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A mi juicio, en la actualidad el fundamento legal para el control
parental en el &mbito tecnoldgico en general y, en particular, en el
neurotecnoldgico, se encuentra en el ordenamiento juridico espa-
fol tanto en el deber de velar como en el deber de educar, ambos
incluidos en el articulo 154 CC; precepto que regula el ejercicio de
la patria potestad?+’. Es verdad que este precepto no se refiere de
forma expresa a la esfera tecnoldgica, pero hoy por hoy, tras un
andlisis detallado de los textos legales que si aluden al entorno
digital, ninguno me parece que dé un soporte mas adecuado al con-
trol parental. De entre todos ellos, la Carta de Derechos Digitales
se expresa en unos términos de mayor imperatividad [asi, «(..) las
personas progenitoras, tutoras, curadoras, representantes legales o
personas que presten apoyo para el ejercicio de la capacidad juridi-
ca velardn por que las personas menores de edad hagan un uso
equilibrado y responsable de los entornos digitales [...]»], pero
paradéjicamente dicho texto no posee valor normativo. Por su
parte, el articulo 84.1 LOPDGDD sefiala que «Los padres, madres,
tutores, curadores o representantes legales procurardn que los
menores de edad hagan un uso equilibrado y responsable de los
dispositivos digitales y de los servicios de la sociedad de informa-
cién...». Y el articulo 46.1 in fine de la Ley Orgénica 8/2021 de 4
de junio, de Proteccioén a la infancia y a la adolescencia frente a la
violencia afirma que «[...] se recomienda a las personas adultas
responsables de la educacién de la infancia y la adolescencia la
vigilancia y responsabilidad en el uso adecuado de estas tecnolo-
gias» 248 (las cursivas son nuestras).

pueda ejercitar el menor maduro por si mismo (por ejemplo, pensemos en el derecho fun-
damental a la proteccién de datos personales) puedan intervenir los progenitores en virtud
de sus deberes de cuidado y de asistencia. Sobre ello, con cierta razon, ha sefialado MAR-
TINEZ DE AGUIRRE, 2024, pp. 734-735, que el precepto estd estableciendo limitaciones a la
autonomia del menor maduro a través de medios diferentes a los tradicionales (comple-
mento o sustitucion de la capacidad), como es la «intervencién» de los responsables paren-
tales. En esta misma linea se halla el articulo 9.4. Il de la Ley 41/2002 de 14 de noviembre,
bésica reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia de
informacién y documentacion clinica, que en el caso de menores emancipados y de mayo-
res de dieciséis, que pueden prestar el consentimiento médico por si mismos, constituye
una excepcion la existencia de una actuacién de grave riesgo para la vida o salud del
menor, de modo que el consentimiento lo prestara el representante legal del menor, una vez
oida y tenida en cuenta la opinién del mismo. Desde luego ello parece de clara aplicacion
a los dispositivos neurotecnolégicos destinados a tratamientos médicos.

247 Enigual sentido GETE ALONSO y CALERA, 2018, pp. 283-285.

248 BOE num. 134, 5/06/2021. Es verdad que, a la vez, si que parece haber una
mayor imperatividad en su articulo 45.1. II cuando menciona las obligaciones legales insi-
tas al rol de progenitor, aunque el precepto tiene como destinatarias a las Administraciones
Publicas: «Asimismo, fomentaran medidas de acompafiamiento a las familias, reforzando
y apoyando el rol de los progenitores a través del desarrollo de competencias y habilidades
que favorezcan el cumplimiento de sus obligaciones legales y, en particular, las estableci-
das en el articulo 84.1 de la LO 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Perso-
nales y Garantia de los derechos digitales».
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V.  CONCLUSIONES

PrRIMERA. Para las hipdtesis concretas de dafios que puede
sufrir una persona fisica en el dmbito de la neurotecnologia consti-
tuye un instrumento valido el remedio indemnizatorio incluido tanto
en la normativa de responsabilidad por productos defectuosos como
en la normativa de proteccién de datos personales ante las infraccio-
nes de la misma llevadas a cabo por la empresa responsable o, en su
caso, encargada del tratamiento de dichos datos. Aunque ninguna de
las citadas normativas se refiere de modo expreso a la neurotecnolo-
gia, a mi juicio, las mismas serian perfectamente aplicables en este
admbito con ciertas puntualizaciones o propuestas de mejora, y ello
debido al grado incipiente de desarrollo cientifico y tecnolégico
existente todavia en la actualidad en este &mbito concreto.

SEGUNDA. Dentro de la Directiva (UE) del Parlamento Euro-
peo 2024/2853 de 23 de octubre de 2024 sobre responsabilidad por
dafios causados por productos defectuosos se prevén medidas muy
pertinentes para la tutela del consumidor y, en su caso, para las per-
sonas perjudicadas, las cuales son acordes con la complejidad técni-
ca y cientifica de los dispositivos neurotecnoldgicos y con la posi-
cion de asimetria de la persona fisica perjudicada frente al operador
econdmico respecto al modo de fabricacién del producto y a su fun-
cionamiento. A la vez el legislador comunitario tiene en considera-
cidn el necesario equilibrio entre los diferentes intereses en juego de
los mencionados sujetos. Asi, entre las medidas novedosas se hallan
diversos mecanismos de acceso reciproco de las partes a las fuentes
de prueba y de facilitacion de la prueba del defecto del producto y
de la relacion de causalidad entre el defecto y el dafio. Interesante es
igualmente la ligazon expresa que hace la Directiva entre las norma-
tivas de seguridad y de responsabilidad y que se plasma en la nocién
de producto defectuoso de su articulo 7.1, presumiendo ademaés el
caricter defectuoso de un producto cuando el demandante demues-
tre que este dltimo no cumple los requisitos obligatorios de seguri-
dad del producto establecidos en el Derecho de la Unién o nacional
cuyo objeto sea la proteccidn contra el riesgo del dafio sufrido por el
perjudicado. No obstante, hubiera sido deseable que el legislador
comunitario se hubiera pronunciado sobre si el cumplimiento de
todas las normas de seguridad que lleva a la calificacién de un pro-
ducto como seguro excluye su posible configuraciéon como defec-
tuoso en cuanto que en ese caso dicho producto no estaria falto de
seguridad. Debido al progresivo desarrollo cientifico y técnico de la
neurotecnologia la respuesta deberia ser negativa al poder quedar
obsoletas con facilidad las normativas de seguridad del producto
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existentes. De especial importancia para la determinacion de las ele-
vadas expectativas de seguridad del producto va a resultar el criterio
normativo de la atencidén a las necesidades especificas de los usua-
rios de los dispositivos neurotecnoldgicos destinados al entreteni-
miento y aprendizaje, dirigidos a menores y jovenes, por las espe-
ciales caracteristicas de vulnerabilidad de sus cerebros.

La Directiva también incrementa el niimero de operadores eco-
némicos responsables, siendo de particular interés, debido a la rea-
lidad frecuente de la adquisicion en linea de productos neurotecno-
l6gicos de consumo privado, la inclusion ex novo de nuevas figuras
como los prestadores de servicios logisticos y las plataformas en
linea. La Dir. 2024/2853 contempla ya de forma explicita los dafios
causados por sistemas de inteligencia artificial defectuosos, de
modo que, si la inteligencia artificial integrada en un dispositivo
neurotecnoldgico no solo implica un riesgo para la salud y seguri-
dad de las personas sino para otros derechos fundamentales, como
la privacidad o la igualdad y no discriminacion, es criticable que
los dafios derivados de las lesiones a estos ultimos derechos que-
den excluidos de su &mbito objetivo. Seria deseable, a la vez, que el
legislador nacional que transponga la Directiva prevea que la
indemnizacion por los dafios morales derivados de la lesion a los
intereses protegidos por dicha normativa pueda reclamarse ya bajo
su cobertura, sin tener que acudir, como sucede en la actualidad, a
otras acciones distintas de responsabilidad, generales o sectoriales.
Como la Directiva estd pensando en el derecho a la integridad psi-
quica vinculado a la salud mental, los dafios causados por neuro-
tecnologias defectuosas que no deriven de una lesién de la salud
psicolégica no van a poder estar cubiertos por aquella, como suce-
deria con los dispositivos que cambien preferencias de una persona
o borren o incorporen ciertos recuerdos en su cerebro. En estas
hipdtesis seguramente entraria en juego el derecho a la identidad
personal, que apenas cuenta con regulacion normativa.

En la referida transposicion el legislador espafol tendré igual-
mente la posibilidad de proponer ex novo la exclusién de la causa
de exoneracion de los riesgos del desarrollo respecto a la categoria
de los dispositivos neurotecnolégicos, valorando para ello el nece-
sario equilibrio de todos los intereses en juego (innovacién y tutela
de la persona). Ello deberd pasar por distinguir, dentro de los cita-
dos dispositivos neurotecnolégicos, aquellos que impliquen un alto
nivel de riesgo para las personas, en particular, para su salud. Tam-
bién constituye un acierto del legislador comunitario, de gran rele-
vancia en el ambito de la neurotecnologia por la ausencia actual de
total certeza sobre sus peligros, riesgos y efectos, la inclusion de un
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plazo especial de preclusion de la responsabilidad del operador
econdmico de veinticinco afios en el supuesto de dafos corporales
latentes, con el fin de evitar que se restrinja de forma injustificada
la posibilidad de solicitar una indemnizacién cuando los sintomas
de una lesion corporal sean, segtin pruebas médicas, de aparicién
lenta y se descubran mucho después.

TERCERA. Entre los debates abiertos actuales, ademads del pro-
pio concepto de neurodato y de la posible inclusion de, al menos,
parte de la informacién extraida del sistema nervioso central y
periférico dentro de las categorias especiales de datos del articu-
lo 9.1 RGPD, se halla la discusion sobre si, frente a la recoleccion
y difusién no consentidas de dicha informacion, bastaria el RGPD
como una pieza mds de proteccion, junto a otros derechos funda-
mentales, como la intimidad, recogidos en textos normativos euro-
peos o nacionales, o si es necesario el reconocimiento de un nuevo
neuroderecho: la privacidad mental. El articulo 82 RGPD, sin
reflejo en la normativa espafiola que desarrolla la materia, permite
a la persona fisica titular de los datos personales la reclamacion de
una indemnizacién por los dafios materiales e inmateriales sufridos
por la vulneracién de la normativa de proteccion de datos por parte
del responsable y/o encargado del tratamiento. Dicha vulneracién
es muy frecuente en el dmbito de la neurotecnologia, debiéndose
requerir para la aplicacién del citado articulo 82 la calificacién de
los neurodatos, al menos, como datos personales, siendo irrelevan-
te a estos efectos la discusion sobre si pueden calificarse, adema4s,
como datos sensibles, en cuanto el mencionado precepto no distin-
gue la naturaleza concreta de los datos dentro de su 4ambito objeti-
vo. El articulo 82.1 RGPD no regula ciertas cuestiones, cuya acla-
racion seria deseable por el legislador comunitario, como el plazo
de prescripcidn de la accidn, la naturaleza contractual o extracon-
tractual de la misma y el caricter objetivo o subjetivo del régimen
de la responsabilidad, siendo este dltimo extremo bastante discuti-
do a nivel doctrinal.

El temor de una persona fisica a un uso indebido de sus datos
personales por terceros no autorizados podria ser una hipédtesis
muy frecuente en el dmbito de la neurotecnologia, tanto en los
casos de divulgacién no consentida de datos neuronales del intere-
sado a otras empresas por parte del responsable y/o encargado del
tratamiento, como en los supuestos de brechas de seguridad por no
haber adoptado estos tltimos las medidas técnicas y organizativas
apropiadas para garantizar un nivel de seguridad adecuado al ries-
go. Aunque no referidas de forma expresa al citado dmbito, el
TJUE ha sostenido en sus decisiones judiciales que el temor de una
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persona a un potencial uso indebido de sus datos por terceros puede
constituir, por si solo, un dafio o perjuicio inmaterial a efectos del
articulo 82 RGPD, puntualizando que deberd comprobarse por la
autoridad judicial que tal temor resulta fundado atendiendo a las
circunstancias especificas del caso concreto y del interesado. Otra
cuestion problemaética, respecto de la que seria conveniente una
intervencion del legislador, es la fijacion de los criterios para deter-
minar el quantum indemnizatorio en estos supuestos. Entre tales
criterios cabe mencionar el tipo de dato sobre el que se teme un uso
indebido (no es lo mismo el conocimiento del nombre de una per-
sona que la informacion extraida del sistema nervioso central y
periférico, con frecuencia formada por datos sensibles, como la
salud); el tiempo que ha estado accesible el dato para terceros y,
por ultimo, el nimero de potenciales sujetos que pudieran hacer un
uso indebido de los datos (es muy diferente en este sentido la
cesion no autorizada de la informacién neuronal a un nimero
pequeiio de empresas, que el hecho de que se haya producido una
brecha de seguridad o un ciberataque por falta de medidas de segu-
ridad que dejen los neurodatos de una persona expuestos en Inter-
net durante un tiempo prolongado).

CUARTA. Son objeto de anélisis otros dos tipos de dafios a
usuarios de dispositivos neurotecnolégicos que no tienen su ori-
gen, al menos de forma exclusiva, en el comportamiento de las
empresas neurotecnoldgicas. La primera hip6tesis se enmarca en
el uso de la neurotecnologia dentro del &mbito laboral, en el que
se podrian producir tanto dafios causados por la vulneracién de la
privacidad de los trabajadores mediante la obtencién por el
empleador de informacidn, incluso del propio subconsciente de
aquellos, a través de dispositivos neurotecnoldgicos portétiles,
como dafios causados por un trato discriminatorio consistente en
posibilitar y financiar el acceso a un dispositivo de aumento cog-
nitivo a un trabajador frente a otro que se halle en igualdad de
condiciones. En el primer caso seria aplicable el remedio indem-
nizatorio del articulo 9 de la LO 1/1982 de 5 de mayo de Protec-
cién civil del derecho al honor, a la intimidad personal y familiar
y a la propia imagen y en el segundo el articulo 27.1 de la Ley
15/2022 de 12 de julio, integral para la igualdad de trato y no dis-
criminacion.

La segunda hipdétesis aborda la posible responsabilidad de los
progenitores por los dafios sufridos por sus hijos e hijas menores de
edad por culpa in vigilando cuando estos usan un dispositivo neu-
rotecnoldgico, responsabilidad que en ciertos casos puede ser com-
partida con la empresa neurotecnoldgica cuando tales dafios deri-
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ven ademds de un defecto del producto. El fundamento legal para
el control parental en el &mbito tecnoldgico en general y, en parti-
cular, en la neurotecnologia se encuentra en el ordenamiento juridi-
co espaiiol tanto en el deber de velar como en el deber de educar,
ambos incluidos en el articulo 154 Cédigo Civil. Es verdad que
este precepto no se refiere de forma expresa a la esfera tecnoldgica,
pero hoy por hoy, tras un analisis detallado de los textos legales que
sf aluden al entorno digital, ninguno parece proporcionar un sopor-
te mds adecuado al control parental. Si existiera certeza sobre si los
efectos secundarios de un dispositivo concreto modifican de mane-
ra profunda el desarrollo natural de la personalidad del menor, o si
el estado de la técnica y la ciencia actual no permitiera conocer
tales efectos secundarios y se hubiera advertido de ello por el ope-
rador econdémico, parece evidente que los progenitores incurririan
en un cierto incumplimiento de su deber de velar por la salud y
seguridad de sus hijos menores en caso de permitirles su uso sin
ningun control. Pero no cabe sostener idéntica consecuencia juridi-
ca si la intensidad o calidad de los efectos del dispositivo neurotec-
nolégico se encuentran dentro de un margen de normalidad. A la
misma conclusién ha de llegarse si los progenitores autorizan la
aplicacion al menor de una neurotecnologia con finalidad terapéu-
tica, donde prevalecen los beneficios sobre los riesgos, como, por
ejemplo, los implantes cocleares.

Los dispositivos neurotecnoldgicos de consumo privado pue-
den vulnerar, ademads de la vida y la integridad, la privacidad del
consumidor y, por consiguiente, conducen a un problema también
de proteccion de datos personales. Cuando se adquiere un disposi-
tivo neurotecnoldgico de consumo privado, ademds de dar el con-
sentimiento para la celebracion de tal contrato de compraventa, se
requiere el consentimiento para el tratamiento de los datos perso-
nales (ademads del relativo a los neurodatos). En el RGPD el menor
puede prestar por si mismo el consentimiento al tratamiento de los
datos cuando tenga 16 afios y en la LOPDGDD cuando tenga 14
aflos, con la tnica excepcion de que la ley exija la asistencia de los
titulares de la patria potestad o la tutela para la celebracion del acto
0 negocio juridico en cuyo contexto se solicita el consentimiento
para el tratamiento de datos. En caso de concurrir esta tltima hip6-
tesis la edad minima para prestar el consentimiento vélido se eleva-
rd a la necesaria para celebrar vdlidamente el negocio principal,
buscando con ello la unificacion de las edades para llevar a cabo un
determinado acto o negocio juridico y el tratamiento de datos rela-
tivo al mismo. Ello conduce al articulo 1263 CC y a la necesidad
de profundizar en la idea de si un producto neurotecnolégico puede
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calificarse como «un bien de la vida corriente propio de su edad
conforme a los usos sociales».
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Ponente: Fernlund, Carl Gustav.

— STIJUE, Sala Segunda, de 21 de junio de 2017, W y otros v. Sanofi Pas-
teur MSD SNC, Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Sei-
ne, Carpimko. Asunto C-621/2015 (TJCE\2017\147). Ponente: Prechal,
Alexandra.

— STJUE, Sala Décima, de 7 de julio de 2022, Keskindinen Vakuutusyhtio
Fennia y Koninklijke Philips N. Asunto C-264/21 (TJCE\2022\148).
Ponente: Csehi, Zoltan.

— STIJUE, Sala Tercera, de 4 de mayo de 2023, Ul c. Osterreichische Post
AG. Asunto C-300/2021 (JUR 2023/79). Ponente: Jddskinen, Niilo.
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— STIUE, Sala Tercera, de 14 de diciembre de 2023, VB c. Natsionalna
agentsia za prihodite. Asunto C-340/2021 (JUR 2023/440264). Ponente:
Jadskinen, Niilo.

— STIJUE, Sala Tercera, de 21 de diciembre de 2023, ZQ c. Medizinischer
Dienst der Krankenversicherung Nordhein. Asunto C-667/2021 (JUR
2023/449592). Ponente: Jadskinen, Niilo.

— STJUE, Sala Tercera, de 25 de enero de 2024, BL c. MediaMarktSaturn.
Asunto C-687/21 (JUR 2024/466865). Ponente: Jadskinen, Niilo.

— STIJUE, Sala Tercera, de 11 de abril de 2024, GP c. Juris GmbH. Asunto
C-741/2021 (JUR 2024/106581). Ponente: Jdidskinen, Niilo.

— STIJUE, Sala Tercera, de 20 de junio de 2024, AT y BT c. PS GbR y otros.
Asunto C-590/2022 (JUR 2024/176001). Ponente: Jaadskinen, Niilo.

— STIJUE, Sala Octava, de 4 de octubre de 2024, A c. Pateretaju tiesibu
aizsardzibas centrs. Asunto C-507/2023 (JUR 2024/367730). Ponente:
Jadskinen, Niilo.

— STIJUE, Sala Quinta, de 1 de agosto de 2025, CM, DS c. Volkswagen, A.
G. Asunto C-666/2023 (JUR 2025\213730). Ponente: Arastey Sahiin,
Maria Lourdes.

TRIBUNAL SUPREMO ESPANOL

Sala de lo Civil

— STS 25 de junio de 1996 (RJ 1996/4853). Ponente: Barcala Trillo-Figue-
roa, Alfonso.

— STS 10 de junio de 2002 (RJ 2002/6198). Ponente: Garcia Varela, Roman.

— STS 4 de diciembre de 2007 (RJ 2008/251). Ponente: Xiol Rios, Juan Antonio.

— STS 14 de septiembre de 2018 (RIN2018\3995). Ponente: Parra Lucén,
M.* Angeles. .

— STS 21 de enero de 2020 (RI\2020\646). Ponente: Parra Lucén, M.* Angeles.

— STS 18 de enero de 2021 (RN2021\99). Ponente: Parra Lucdn, M.* Angeles.

— STS 1 de marzo de 2021 (RI\2021\881). Ponente: Parra Lucdn, M.* Angeles.

— STS 24 de enero de 2022 (RJ\2022\541). Ponente: Parra Lucén, M.* Angeles.

Sala de lo Contencioso-Administrativo

— STS 21 de diciembre de 2020 (RJ 2020/5615). Ponente: Fernandez Val-
verde, Rafael.

— STS 17 de noviembre de 2021 (RJ\2021\5652). Ponente: Herrero Pina,
Octavio Juan.

— STS 1 de diciembre de 2021 (RJ\2021\54909). Ponente: Olea Godoy,
Wenceslao Francisco.

— STS 23 de febrero de 2022 (RI\2022\1107). Ponente: Herrero Pina, Octavio.
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AUDIENCIAS PROVINCIALES

— SAP de Islas Baleares, Seccion 4.2, sentencia 214/2000, de 28 de marzo
de 2000 (JUR\2000\347649). Ponente: Aguilé Monjo, Miguel Angel.

— SAP de Vizcaya, Seccion 5.%, sentencia 528/2002, de 16 de diciembre de
2002 (AC 2003/822). Ponente: Huerta Sanchez, Maria Elisabeth.

— SAP de Madrid, seccién 20.%, sentencia 273/2024 de 28 de junio de 2024
(JUR 2024/308163). Ponente: Alemany Eguidazu, Jesis Miguel.

CORTE SUPREMA DE CHILE

— SCSC, Sala Tercera, de 9 de agosto de 2023, asunto Girardi contra Emo-
tiv (ROL: 105065-2023) (disponible en: https://juris.pjud.cl/
busqueda?Corte_Suprema).
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