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Introducción

La sentencia de la Tercera Sala de la Corte Su-
prema en el caso Girardi Lavín con Emotiv Inc., 
ha sido destacada como un hito en el reconoci-
miento de los denominados “neuroderechos”.1 
Sin embargo, el caso va mucho más allá de esa 
conclusión, con algunos elementos menos visi-
bles para la comunidad académica, pero que 
queremos destacar en este comentario.

I.	 Los hechos del recurso de protección y 
la sentencia de la Corte Suprema

El exsenador Guido Girardi presentó un recur-
so de protección ante la Corte de Apelaciones 
de Santiago en contra de la empresa estadou-
nidense Emotiv Inc., acusando a la empresa de 
vulnerar los derechos de los artículos 19 nú-
meros 1, 4, 6 y 24 de la Constitución. El recu-
rrente indicó que compró por internet un dis-
positivo denominado Insight, el cual mediante 
sensores corporales recopila información de la 
actividad eléctrica cerebral, obteniendo datos 
de movimientos, tiempos de reacción y activi-
dad cognitiva de usuario. Según Girardi, el uso 
del dispositivo y almacenamiento de su infor-
mación cerebral por Emotiv lo han expuesto 
a que su información cerebral sea compartida 
con terceros, que dichos datos sean objeto de 
investigaciones científicas y almacenados en 
contra de su voluntad.

La Corte de Apelaciones de Santiago 
rechazó la acción, por considerar que los ries-
gos que expuso el recurso son “valorados en 
abstracto y de manera hipotética, no materiali- 
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1  Así, por ejemplo, Muñoz, José M.; Marinaro, José Ángel; 
Iglesias, José Antonio; Sánchez, Moisés; Monti, Natalia, 
Colombara, Ciro y Girardi, Guido (2024): “Effects of the 
first successful lawsuit against a consumer neurotechnol-
ogy company for violating brain data privacy”, en Nature 
Biotechnology, volume 42, julio de 2024, p. 1015. Es im-
portante destacar que los autores del artículo fueron parte 
del equipo legal y el propio recurrente en la sentencia 
comentada.

Artículo recibido el 02 de diciembre de 2024 y aceptado 
el 06 de diciembre de 2024

zados como una amenaza”2. Asimismo, la sen-
tencia reprochó al recurrente que él consintió 
expresamente en los términos y condiciones 
pactados para el uso de su información3.

La Corte Suprema, posteriormente, re-
vocó dicha sentencia y acogió el recurso. La 
Corte rechazó que hubiera consentimiento su-
ficiente del recurrente para el tratamiento de 
sus datos personales y cerebrales, no bastan-
do el consentimiento del usuario a los térmi-
nos y condiciones informados por el provee-
dor, como ocurre en una relación de consumo, 
sino que éste debe ser entregado según la Ley 
número 20.120, sobre la investigación científi-
ca en el ser humano, su genoma, y prohíbe la 
clonación humana4.

Una vez establecido que el recurrente no 
dio su consentimiento conforme a la Ley nú-
mero 20.120, la Corte Suprema se avocó a la 
eventual ilicitud de la comercialización del dis-
positivo. La sentencia reconoció que estamos 
frente a un ámbito del avance tecnológico 
“impensable hace algunos años”, por lo que 
“se debe otorgar una especial atención y cui-
dado en su revisión por parte del Estado, con 
el fin de prevenir y anticiparse a sus posibles 
efectos, además de proteger directamente la 
integridad humana en su totalidad, cuestión 
que incluye su privacidad y confidencialidad y 
los derechos propios de la integridad psíquica 
y del sujeto de experimentación científica.” En 
este caso, la Corte Suprema concluyó que el 
producto Insight se comercializó en Chile “sin 
contar con todas las autorizaciones pertinen-
tes, y no habiendo sido evaluado y estudiado 
por la autoridad sanitaria a la luz de lo expre-
sado”, ni contar con el certificado de destina-
ción aduanera respectivo5.

Por lo anterior, la sentencia acogió el 
recurso “para el solo efecto de que el Institu-
to de Salud Pública y la autoridad aduanera 
evalúen los antecedentes en uso de sus facul-
tades, disponiendo lo que en derecho corres-

2  Corte de Apelaciones de Santiago, sentencia rol 
Nº 49852-2022, considerando segundo.
3  Corte de Apelaciones de Santiago, sentencia rol 
Nº 49852-2022, considerando duodécimo.
4  Corte Suprema, sentencia rol Nº 105.065-2023, conside-
rando séptimo.
5  Corte Suprema, sentencia rol Nº 105.065-2023, conside-
randos octavo y noveno.
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ponda, a efectos que la comercialización y uso 
del dispositivo Insight y el manejo de datos 
que de él se obtengan se ajuste estrictamente 
a la normativa aplicable en la especie y rese-
ñada en esta sentencia. Ello, sin perjuicio que 
la recurrida deberá eliminar sin más trámite 
toda la información que se hubiera almacena-
do en su nube o portales, en relación con el 
uso del dispositivo por parte del recurrente”6.

La Corte Suprema, al decidir que el dis-
positivo Insight era un mecanismo de investi-
gación científica en seres humanos y aplicando 
las disposiciones de la Ley Nº 20.120 que 
regulan dicha materia, alteró mediante dicha 
sentencia de protección la normativa aplicable 
para la comercialización de dicho artículo en 
Chile sin matices ni reflexión adicional, yendo 
incluso en contra de la decisión de la autoridad 
sanitaria –en teoría, la experta en la calificación 
del estatuto para dicho producto. Este trabajo 
tiene por objeto comentar un aspecto que nos 
parece relevante: la notoria ausencia de de-
ferencia a la agencia técnica –el experto– que 
marca la actuación de la Corte Suprema.

II.	 La ausencia de deferencia judicial a las 
agencias expertas

1.	 La ausencia de deferencia judicial y la 
alteración del régimen jurídico aplicable

En esta sentencia, la Corte Suprema alteró 
completamente el marco regulatorio de la 
actividad de Emotiv, al señalar que ahora la 
normativa aplicable debía ser la contenida en 
la Ley Nº 20.120. Esta recalificación del objeto 
de la ilegalidad no es inocua, porque significó 
el cambio completo de la regulación aplicable 
al dispositivo Insight, que pasó de ser un ar-
tículo de uso personal –como un smartwatch 
que registra las pulsaciones de su usuario– a 
un dispositivo de investigación científica bio-
médica en seres humanos sin considerar en 
momento alguno la opinión de las agencias 
reguladoras expertas en la materia, ni estimar 
las dificultades que conlleva dicha decisión.

¿Puede el recurso de protección gene-
rar un cambio en la normativa aplicable a un 
producto o servicio, y con ello, directamente 
regular su oferta en el mercado? Creemos que 
no debería ser así. Una acción pretendidamen-
te cautelar y de naturaleza concreta no debe 
tener la aptitud para generar una decisión que 
altere, con efectos permanentes, la regulación 
en el mercado respecto a la comercializa-

6  Corte Suprema, sentencia rol Nº 105.065-2023, parte 
resolutiva de la sentencia.

ción de un producto o servicio, ni tampoco 
la instancia para dirimir la naturaleza de un 
producto o servicio en el mercado –lo que, 
indirectamente, produciría la alteración de la 
regulación aplicable.

Lo anterior no significa que las potestades 
ordinarias de control de la judicatura no pue-
dan valorar las decisiones administrativas que 
incidan en la regulación aplicable a un produc-
to o servicio. Como ha recordado recientemen-
te la Corte Suprema de los Estados Unidos, 
son los tribunales los que tienen el deber de 
decir “lo que es la ley”.7 Esto tampoco quiere 
decir que los jueces –en situaciones de alta in-
certidumbre– no pueden controlar situaciones 
excepcionalmente graves en que pueda existir 
una afectación de derechos fundamentales no 
controladas mediante las garantías ordinarias. 
Bajo este marco, decisiones precedentes de 
la Corte Suprema, como la declaración de la 
ilicitud de los juegos de azar online a través 
de un recurso de protección, no son la vía para 
regular la actividad económica con efectos 
permanentes.8 Aunque la decisión está basada 
en argumentos que son plausibles, no corres-
ponde a la acción de amparo de derechos fun-
damentales la calificación de licitud o confor-
midad regulatoria de todo producto o servicio 
en el mercado. En otro ejemplo, la entrega de 
criptomonedas a cambio del escaneo del iris 
del consumidor sí puede ser una actividad cuya 
ilegalidad sea necesario evaluar judicialmente. 
Sin embargo, el recurso de protección no es la 
vía para ello, sino que las acciones ordinarias 
que entrega la ley9.

En consecuencia, una acción de emer-
gencia como el recurso de protección sí pue-
de controlar situaciones excepcionalmente 
graves, en que pueda existir una afectación de 
derechos fundamentales no controladas a tra-
vés de garantías ordinarias, y se haga por ello 
necesaria una intervención urgente. Como en 
este caso ha existido una actuación de la Ad-
ministración controlando la oferta del produc-
to Insight y estableciendo con ello su marco 

7  Corte Suprema de Estados Unidos, Loper Bright Enter-
prises v. Raimondo, de 28 de junio de 2024, p. 32.
8  Corte Suprema, sentencia rol Nº 152.138-2022, 12 de 
septiembre de 2023.
9  Corte de Apelaciones de Valparaíso, sentencia rol 
Protección 1474-2024, considerando decimotercero. 
Con todo, esta no fue la razón principal del rechazo de 
la acción en la Corte de Apelaciones de Valparaíso, sino 
que el hecho de no haberse establecido la existencia 
del acto que motiva su interposición, no haberse podido 
establecer que se dedujo dentro de plazo y por haberse 
acogido la alegación de falta de legitimación pasiva de la 
recurrida. 
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regulatorio, la revisión judicial debiese calificar 
el error en la valoración de los órganos exper-
tos, explicar las razones del yerro, y anular la 
decisión de la Administración, ordenando su 
nueva valoración.

Cuando la Corte Suprema decide susti-
tuir al experto en la calificación científica –y 
con ello, jurídica– de un asunto, y no remite 
al experto el diseño de las soluciones para el 
problema legal que ello genera, es que la Cor-
te acaba enredada en el problema de diseñar 
una regulación. La potestad de la decisión en 
el recurso de protección resulta excesivamente 
amplia para el diseño de remedios distintos al 
cese de una conducta o su autorización. La in-
terpretación del artículo 20 de la Constitución 
como una habilitación amplia, para adoptar 
“las providencias que juzgue necesarias para 
restablecer el imperio del derecho y asegurar 
la debida protección del afectado”, ha resulta-
do en una potestad de diseño de remedios en 
el mercado en que la Corte Suprema sustituye 
la actividad de las agencias regulatorias, con el 
peligro de no ser experto en dichas materias. 
Estamos frente a potestades sin ningún límite 
formal o material, que no se encuentran regu-
lada por ley, sino que por autos acordados dic-
tados por el propio Tribunal, y que por tanto, 
no tiene los límites de la actuación del garante 
institucional: no está sujeta al cumplimiento de 
límites presupuestarios, ni de procedimientos 
reglamentarios para adoptar su decisión, y 
tampoco es impugnable fuera del propio siste-
ma de los tribunales de justicia. La amplitud de 
sus potestades permite escenarios que dan lu-
gar a decisiones que producen desbordes insti-
tucionales, afectando la actividad de otros ga-
rantes, como en este caso, la Administración.

Respecto al diseño de remedios, los de-
fectos de una Corte Suprema reguladora del 
mercado son manifiestos en casos como ISA-
PRES.10 Estas sentencias, regulando anómala-
mente ciertos mercados, tienen una preten-
sión de efectos generales que no se condice 
ni con la naturaleza cautelar de la acción de 
protección, ni tampoco con el efecto de cosa 
juzgada material de sus decisiones, lo que 
afecta la necesidad de certeza de la regulación 
en el mercado.

2.	 La ausencia de justificación para la 
intervención de la Corte Suprema

El primer problema que hemos identificado es 
el uso de una sentencia judicial, que resuelve 

10  Corte Suprema, sentencias roles 16.630-2022, 25.570-
2022, 14.513-2022 y 13.979-2022.

un proceso cautelar de derechos fundamen-
tales, como una forma de alterar la regulación 
aplicable a la actividad de una empresa en el 
mercado. Hemos dicho que en ocasiones sí es 
posible que acciones judiciales de emergen-
cia, como el recurso de protección, controlen 
situaciones excepcionalmente graves, en que 
pueda existir una afectación de derechos fun-
damentales no tuteladas a través de garantías 
ordinarias, y se haga por ello necesaria una 
intervención urgente. En estos casos, la re-
visión judicial debiese calificar el error en la 
valoración de los órganos administrativos y, 
explicando las razones de su decisión incorrec-
ta, anularla y ordenar una nueva valoración. 
El punto será determinar la justificación que 
habilite a la intervención judicial para sustituir 
la calificación del órgano experto –esto es, la 
incertidumbre en la valoración y un manifiesto 
error en la apreciación de los hechos y su cali-
ficación jurídica. En el caso que revisamos, no 
parecen motivos para estimar que existe dicha 
incertidumbre o error manifiesto en la aprecia-
ción de los hechos por el experto.

El análisis del estatuto jurídico aplicable 
a la comercialización del dispositivo Insight se 
inició en la Corte de Apelaciones de Santiago, 
en que la Cuarta Sala de dicha corte ordenó, 
antes de la vista de la causa, que se oficiara al 
Instituto de Salud Pública (ISP) y al Ministerio 
de Salud (MINSAL) para que informaran si el 
“dispositivo de encefalograma móvil” Insight 
“requiere autorización para su comercializa-
ción y los antecedentes con los que cuenten 
respecto al mismo, en su caso.” Por su parte, 
se solicitó al Servicio Nacional de Aduanas 
que indicara “si el ingreso al territorio nacio-
nal del indicado dispositivo está regulado y si 
cuenta con Certificado de Destinación Adua-
nera, en cumplimiento a lo establecido en la 
Ley 18.164/82 del Ministerio de Hacienda”11.

La solicitud de información a los órganos 
reguladores expertos es fundamental para la 
evaluación que debe realizar el juez en este 
caso. Los antecedentes técnicos del dispositi-
vo, entregados por estas agencias regulatorias 
chilenas expertas en la materia, así como las 
decisiones administrativas que hayan adopta-
do sobre él, son esenciales para determinar la 
eventual incertidumbre en la aplicación de la 
normativa y, si lo hubiera, un error manifiesto 
en la apreciación de los hechos y su califica-
ción jurídica por los expertos.

11  Corte de Apelaciones de Santiago, Cuarta Sala, reso-
lución de 6 de abril de 2023, rol Protección-49852-2022.
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El ISP informó a la Corte de Apelaciones 
que “el dispositivo de encefalograma móvil 
“Insight” de Emotiv INC., actualmente no se 
encuentra incorporado a la obligatoriedad 
de evaluación de conformidad, ni de registro 
sanitario, de acuerdo a lo establecido en el 
artículo 111 del Código Sanitario y el artícu-
lo 22 del Decreto Supremo Nº 895/98 que 
Aprueba Reglamento de Control de Productos 
y Elementos de Uso Médico, del Ministerio 
de Salud, por lo que no requiere autorización 
para ser comercializado en el país, pero si para 
importarlo. En este último caso, se debe re-
querir el Certificado de Destinación Aduanera 
(CDA)”12. El MINSAL informó en el mismo sen-
tido, indicando nuevamente que el dispositivo 
“no se encuentra sujeto a la obligatoriedad 
de evaluación o de registro sanitario (…) por 
lo que no requiere autorización para ser co-
mercializado en el país.”, agregando que “[t]
ampoco se encuentra regulado en la Guía 
Técnica sobre Dispositivos Médicos Frontera, 
del Subdepartamento de Autorización y Re-
gistro de Dispositivos Médicos, del Instituto 
de Salud Pública, de octubre de 2022.”13 Fi-
nalmente, el Servicio Nacional de Aduanas, 
por su parte, indicó que el dispositivo Insi-
ght “requiere de Certificado de Destinación 
Aduanera (CDA) para su importación, como, 
asimismo, que revisada la carpeta de despa-
cho asociada a la Declaración de Ingreso (DIN) 
Nº 1680069086–6, aquella no contaba con el 
CDA respectivo”14.

Como se ve, había total coincidencia 
entre el ISP y el MINSAL sobre la ausencia de 
autorización para que Insight fuera comercia-
lizado; de hecho, la Corte de Apelaciones de 
Santiago lo indicó en el considerando séptimo 
de su sentencia como uno de los “hechos 
no controvertidos” al momento de resolver 
el caso. Lo mismo para la necesidad de un 
Certificado de Destinación Aduanera para la 
importación del dispositivo, el cual tanto el ISP 
como el Servicio Nacional de Aduanas indica-
ron que no había sido solicitado.

La información de los órganos técnicos 
era unánime: Insight es un dispositivo que 
no requiere autorización para su venta en el 
país. La sentencia de la Corte Suprema, sin 

12  Instituto de Salud Pública, Ordinario Nº 493, de 19 de 
abril de 2023, rol Protección-49852-2022. El destacado es 
nuestro.
13  Ministerio de Salud, Informe de 8 de mayo de 2023, rol 
Protección-49852-2022.
14  Servicio Nacional de Aduanas, Oficio Ordina-
rio Nº 3562, de 28 de abril de 2023, rol Protec-
ción-49852-2022.

embargo, decidió obviar tanto la opinión del 
ISP como del MINSAL, indicando que el apa-
rato se comercializaba en Chile “sin contar 
con todas las autorizaciones pertinentes, y no 
habiendo sido evaluado y estudiado por la 
autoridad sanitaria a la luz de lo expresado.” 
15 Sin embargo, la sentencia agrega hacia el 
final un elemento para pretender ser deferente 
con el experto, ordenando que “el Instituto de 
Salud Pública y la autoridad aduanera evalúen 
los antecedentes en uso de sus facultades, 
disponiendo lo que en derecho corresponda, 
a efectos que la comercialización y uso del 
dispositivo Insight y el manejo de datos que 
de él se obtengan se ajuste estrictamente a la 
normativa aplicable en la especie y reseñada 
en esta sentencia”.

Esta técnica de mostrar una aparente de-
ferencia con la autoridad técnica resulta habi-
tual en la jurisprudencia de la Corte Suprema. 
Por ejemplo, en las sentencias sobre recursos 
de protección en materia de medicamentos 
o tratamientos médicos de alto costo, la Cor-
te Suprema pretende dejar sentado que sus 
decisiones no significan un desborde de sus 
potestades, sino que se trata exclusivamente 
del cumplimiento de su rol de garante directo 
de derechos fundamentales, sin definir “de 
modo alguno, la implementación y diseño de 
políticas públicas, pues tal labor excede las 
facultades de esta Corte y corresponde, en 
propiedad, a una función de otros órganos del 
Estado, cuya singularización no cabe efectuar 
a este tribunal”16.

3.	 ¿Estamos frente a un problema de 
incertidumbre? 

Habiendo informado tanto el ISP como el 
MINSAL de la ausencia de un estatuto especial 
aplicable al dispositivo Insight, ¿puede la Cor-
te Suprema reemplazar sin más la calificación 
previa de los órganos expertos? Creemos que 
no. Es cierto que los jueces históricamente han 
contado con amplio margen para apreciar la 
determinación de las normas técnicas aplica-
bles a un caso concreto, calificar su aplicación 
y decantarse, finalmente, por aquella que 
considerasen mejor fundada.17 Sin embargo, 

15  Corte Suprema, sentencia rol Nº 105.065-2023, consi-
derando décimo.
16  Corte Suprema de Chile, sentencia rol Nº 30.287, de 23 
de junio de 2020, considerando duodécimo.
17  Esteve Pardo, José (2015): “Decidir y regular en la incer-
tidumbre. Respuestas y estrategias del derecho privado”, 
en Darnaculleta i Gardella, M. Mercè; Esteve Pardo, José, 
y Spiecker gen. Dörmann, Indra (editores): Estrategias del 
Derecho ante la incertidumbre y la globalización (Madrid, 
Marcial Pons), p. 42.
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el diseño regulatorio y la técnica han experi-
mentado un avance innegable, requiriendo 
espacios en que los elementos científicos sean 
evaluados y decididos, precisamente, en base 
a técnica y la evidencia.

Es claro que nos encontramos frente a 
una situación de incertidumbre en la operación 
de dispositivos como Insight, pero ello tam-
bién puede decirse de muchos otros aparatos 
tecnológicos con los que vivimos diariamente. 
Los efectos de la tecnología sobre las perso-
nas es una materia de investigación y avances 
cotidianos, en que habitualmente la ciencia 
descubre elementos de riesgo para la salud o 
integridad de las personas, o se generan con-
sensos sobre su inocuidad. En cualquier caso, 
la sociedad contemporánea se desarrolla bajo 
la gestión de riesgos, y no su total supresión. 
Una técnica habitual para la decisión sobre 
riesgos permitidos es el diseño de sistemas de 
autorizaciones –o prior approvals18. Bajo estos 
sistemas, la autorización– sea calificando la 
procedencia de autorizaciones, o su imperti-
nencia– se convierte en una herramienta regu-
latoria de las agencias expertas para introducir 
el conocimiento científico en la gestión de los 
riesgos admisibles para la población19.

En este caso, las agencias expertas –el 
MINSAL y el ISP– evaluaron el riesgo de la ac-
tividad del dispositivo Insight y decidieron exi-
mirla de los sistemas de autorización existente 
en base a la evidencia disponible en ese mo-
mento. Por lo tanto, no estamos frente a una 
falta de certeza absoluta sobre la calificación 
de la actividad del dispositivo, ni a la ausencia 
de una decisión de la autoridad administrativa. 
Esto limita, a nuestro entender, el margen de 
decisión de la autoridad judicial que pretende 
controlar la actuación administrativa. Con ello, 
el control de la actividad administrativa por 
parte del juez debe basarse en dos pregun-
tas: (i) si la Administración ha comprobado el 
supuesto de hecho – la calificación del dispo-
sitivo, y (ii) si la apreciación de los hechos es 
admisible o adecuada, sin errores manifiestos 
en su valoración20.

En el caso en cuestión, parece evidente 
que las agencias expertas habían llevado a 

18  Sobre los sistemas de autorizaciones, por todos, Ogus, 
Anthony (2004): Regulation. Legal form and Economic 
theory (Oxford, Hart), pp. 214-244.
19  Esteve Pardo, José (2021): Principios de derecho regu-
latorio. Servicios económicos de interés general y regula-
ción de riesgos (Madrid, Marcial Pons), p. 179.
20  En este sentido, Laguna de Paz, José Carlos (2023): 
Tratado de derecho administrativo. General y económico 
(Madrid, Civitas), p. 484.

cabo las actuaciones necesarias para verificar 
el supuesto de hecho, a través de actuaciones 
materiales como jurídicas: esto es, la compro-
bación de las características del dispositivo, y 
la decisión de eximirlo del sistema de autoriza-
ciones para su comercialización en Chile. Lue-
go, la forma en que la Administración calificó 
el dispositivo no parecía inadecuada conforme 
a los antecedentes técnicos disponibles para 
dichas agencias. De esta manera, la actuación 
judicial solo podría haber sustituido el juicio 
experto cuando la decisión de la Administra-
ción sea claramente errónea, acreditando en 
la sentencia que los órganos públicos han ac-
tuado de forma arbitraria, no razonable, o ba-
sándose en una apreciación de los hechos que 
no sustente la mayor parte de la comunidad 
científica –todo lo cual, por cierto, debía ser 
acreditado por el recurrente, lo que no ocurrió 
en este caso21.

En consecuencia, la Corte Suprema deci-
dió valorar de forma distinta los antecedentes 
aportados por los órganos reguladores, sus-
tituyendo dicho juicio experto al calificar al 
dispositivo Insight como un aparato de investi-
gación científica biomédica en seres humanos 
sin aportar elemento alguno que desvirtúe la 
valoración experta, ni antecedente científico 
nuevo que justifique una decisión de urgencia.

a.	 El principio precautorio

La Corte Suprema, sin mencionarlo, introduce 
una forma particular de aplicación del princi-
pio precautorio como una forma de justificar 
su decisión. La sentencia, al argumentar que la 
comercialización del dispositivo Insight vulnera 
la Constitución en su artículo 19, numerales 1 
y 4 –el derecho a la vida e integridad física, y 
la protección de datos personales– utilizó el 
siguiente razonamiento: primero, indicó que 
es un deber del Estado de “especial atención 
y cuidado” el prevenir y anticiparse a los posi-
bles efectos del desarrollo de las nuevas tec-
nologías, “además de proteger directamente 
la integridad humana en su totalidad, cuestión 
que incluye su privacidad y confidencialidad y 
los derechos propios de la integridad psíquica 
y del sujeto de experimentación científica”22. 
En particular, “ante la llegada de una nueva 
tecnología como la que es objeto de autos, 
que trata de una dimensión que antaño era 
absolutamente privada y personal, tratada en 

21  Laguna de Paz, José Carlos (2023): Tratado de derecho 
administrativo. General y económico (Madrid, Civitas), 
pp. 485-486.
22  Corte Suprema, sentencia rol Nº 105.065-2023, consi-
derando octavo.
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entornos estrictamente médicos, como es la 
actividad eléctrica cerebral, se hace absolu-
tamente menester que previo a permitirse su 
comercialización y uso en el país, sean esta 
tecnología y dispositivos analizados por la au-
toridad pertinente, entendiendo que plantea 
problemáticas no antes estudiadas por ella”23.

De lo anterior se desprende que, para la 
Corte Suprema, la amenaza a la vulneración 
de derechos constitucionales se produjo por la 
falta de certeza respecto a los posibles efectos 
de instrumentos que pueden registrar la acti-
vidad electrónica cerebral, y por ello, previo a 
su comercialización, debía ser analizado por la 
autoridad pertinente. Autores como Sanz de 
Galdeano han destacado que esta aplicación 
del “principio precautorio” es la gran aporta-
ción de la sentencia: “Aunque los riesgos sean 
hipotéticos, o mejor, precisamente porque son 
riesgos desconocidos, el alto tribunal chileno 
entiende que es necesario extremar la protec-
ción, más allá que en los casos en que somos 
conscientes de los riesgos. Y esto es, precisa-
mente, lo que hace que esta sentencia sea pio-
nera y fundamental para que los neuroderechos 
encuentren un sitio propio y un régimen legal 
específico. En efecto, el principio de precau-
ción opera en ámbitos de incertidumbre sobre 
los riesgos. Cuando los riesgos, graves o leves, 
son conocidos, la regulación es fácil y ha de 
limitarse a lo imprescindible para cubrir tales 
riesgos. Cuando no hay experiencia suficiente 
como para identificar esos riesgos eventuales, 
la regulación no puede sino ser preventiva”24.

Aunque la enunciación del principio 
precautorio –con todos los problemas que 
ello puede significar– sea pertinente para 
esta decisión, el problema en este caso es 
distinto, porque no parece existir realmente 
incertidumbre por parte del regulador sanita-
rio sobre los efectos del dispositivo, ni ante-
cedentes para que la Corte Suprema dudara 
de la calificación de las agencias expertas. 
Sin que la Corte Suprema haya justificado ex-
presamente cuál es el error manifiesto de las 
agencias regulatorias en su valoración previa, 
o existiera algún elemento adicional no cono-
cido o calificado previamente y que fuerce a 
una decisión de urgencia sobre el tema, no se 
logra apreciar una aplicación del principio pre-
cautorio como justificación de la decisión.

23  Corte Suprema, sentencia rol Nº 105.065-2023, consi-
derando octavo.
24  Sanz de Galdeano, Maite (2023): “Es urgente regular los 
neurodatos. A propósito de la reciente sentencia de la 
Corte Suprema de Chile de 9 agosto 2023”, en Diario La 
Ley, número 75, 1 de septiembre de 2023.

b.	 Los yerros en la aplicación de la ley por la 
ausencia de deferencia 

La ausencia de deferencia de la Corte Supre-
ma en este caso origina dos yerros funda-
mentales en la aplicación de la ley. El primero 
es respecto a la importancia que la Corte 
Suprema le da al certificado de destinación 
aduanera en este caso. El segundo error es 
cometido al identificar la autoridad a cargo de 
la aplicación del nuevo estatuto para el dispo-
sitivo Insight.

Respecto al certificado de destinación 
aduanera, la Corte Suprema consideró su 
ausencia como un argumento de la falta de 
certeza en el estatuto aplicable al dispositivo 
Insight. Esto, a todas luces, es incorrecto, y es 
una muestra de los peligros de sustituir el jui-
cio del experto. El certificado de destinación 
aduanera es una resolución por la cual el ISP le 
informa al Servicio Nacional de Aduanas que 
las mercancías puedan ser trasladadas desde 
los recintos aduaneros hasta las bodegas de 
destino, a través de rutas y medios de trans-
porte definidos en dicho documento. Tratán-
dose de dispositivos sanitarios o médicos, di-
cha resolución se obtiene de forma integrada 
a la autorización del ISP para la importación 
de dispositivos médicos para uso personal, de 
acuerdo con el artículo 111 letra g) del Código 
Sanitario.

Aunque el ISP y el MINSAL informaron 
correctamente que el dispositivo Insight no se 
encuentra sujeto a autorización o registro sani-
tario, el requisito de destinación aduanera fue 
ordenada por el ISP desde 2018 para mejorar 
la vigilancia sanitaria del origen, importadoras 
y almacenamiento de estos bienes, pero en 
ningún caso como una forma de autorización 
de su comercialización en el país, ni menos aún 
para determinar la naturaleza de un producto25. 
Por lo demás, es el propio usuario –en este 
caso, el recurrente– quien debía tramitar el 
certificado de destinación aduanera ante el ISP, 
conforme al artículo 111 letra a) del Código Sa-
nitario, el que se entrega a la persona natural 
junto con la autorización para la importación 
del producto26. Como se ve, el certificado de 
destinación sanitaria es un elemento de control 
formal de la importación del producto, pero no 

25  Sobre el particular, véase el Oficio Ordinario Nº 238, de 
22 de febrero de 2018, del Director (S) del ISP, y el Oficio 
Circular Nº 225, de 6 de abril de 2018, de la Subdirectora 
Técnica del Servicio Nacional de Aduanas.
26  Resolución Exenta Nº 05763, de la Directora (S) del ISP, 
de 2 de noviembre de 2023, página 9.
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determina en caso alguno su régimen regula-
torio o posibles efectos derivados de su uso27.

La segunda prueba del yerro de la Corte 
Suprema en obviar el juicio experto se en-
cuentra en la etapa de cumplimiento de la 
sentencia, en que el ISP y el Servicio Nacional 
de Aduanas fueron requeridos para realizar un 
nuevo “estudio a cabalidad” del dispositivo. 
El informe del Servicio Nacional de Aduanas 
mantuvo su posición anterior: si el ISP dice 
que se trata de un dispositivo médico, enton-
ces debe ser calificado como tal.28 Lo intere-
sante se encuentra en el nuevo informe del 
ISP, en que dicho servicio describe que, “ha-
biendo revisado la totalidad de los anteceden-
tes, concluyó que no es procedente calificar 
el producto como dispositivo médico”29. Esto 
contradice lo valorado por la Corte Suprema, 
ya que por tanto, no estamos ante un dispo-
sitivo que permita la investigación científica 
en seres humanos. Adicionalmente, el ISP se 
convocó a una reunión de cuatro profesionales 
expertos, externos al órgano, quienes conclu-
yeron, también, que el dispositivo Insight no 
correspondía a un aparato médico30.

A continuación, el ISP se pronunció res-
pecto a un punto oscuro de la sentencia: si el 
régimen legal aplicable al dispositivo Insight 
se encontraba –según la Corte Suprema– en 
la Ley número 20.120, la autoridad pertinen-
te para dicho control es la SEREMI de Salud 
respectiva, por aplicación del Reglamento de 
dicha ley, y no el ISP, como señaló la senten-
cia.31 Para resolver este asunto, el informe del 
ISP le informa a la Corte de Apelaciones que 
si se quiere insistir en su interpretación del dis-
positivo Insight como un instrumento de inves-
tigación científica en seres humanos, entonces 
debe dirigirse a la SEREMI de Salud respectiva.

A nuestro entender, con el nuevo infor-
me del ISP que declara que Insight no es un 

27  Respecto a la falta de fundamentos de la sentencia 
para ordenar la re-evaluación del dispositivo por parte 
del ISP, Contreras, Pablo (2024): “¿Qué decidió la Corte 
Suprema en el denominado caso de los “neuroderechos” 
(Girardi vs. Emotiv)?”, en Sánchez, Moisés; Colombara, 
Ciro, y Monti, Natalia (editores): En defensa de los neuro-
derechos (Santiago, Kamanau), p. 65.
28  Servicio Nacional de Aduanas, Informe, 22 de enero de 
2024.
29  Informe del ISP, Corte de Apelaciones de Santiago, 
página 3.
30  Informe del ISP, Corte de Apelaciones de Santiago, 
página 4.
31  Decreto Nº 114, del Ministerio de Salud, de 19 de no-
viembre de 2011, que aprueba el Reglamento de la Ley 
Nº 20.120, sobre la investigación científica en el ser huma-
no, su genoma, y prohíbe la clonación humana, artículo 7.

dispositivo médico, la argumentación central 
de la sentencia se derrumba, ya que no esta-
ríamos tampoco frente a un dispositivo que 
permita la investigación científica. Por lo ante-
rior, no resultaría aplicable el artículo 11 de la 
Ley Nº 20.120, y en consecuencia, no habría 
una ilegalidad en la actuación de Emotiv. Una 
victoria pírrica, que ordena el cauce legal que 
la sentencia subvirtió sin mayores argumentos, 
pero que permite concluir – nuevamente – que 
esta mala decisión judicial se hubiera evitado 
siendo algo más deferente con los expertos, o 
en su defecto, argumentar por qué su valora-
ción debe ser reemplazada.

Conclusiones

La sentencia de la Corte Suprema en el caso 
Girardi Lavín/Emotiv Inc. evidencia la tenden-
cia judicial a sobrepasar los límites de su com-
petencia técnica, sustituyendo sin fundamento 
suficiente el criterio de las agencias expertas. 
Este fallo no solo genera una recalificación 
normativa arbitraria, sino que establece un 
precedente que desdibuja la separación de 
funciones con las autoridades administrativas 
especializadas a través del recurso de pro-
tección. Una aplicación confusa del principio 
precautorio, sumada a una valoración errónea 
de los hechos y normativas, expone las limita-
ciones del tribunal para abordar temas de alta 
complejidad técnica sin respaldo científico.
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