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VISTOS estos antecedentes; la providencia 1260, de
fecha 17 de mayo de 2024, de la Jefa (S) del Departamento Juridico; las providencias 1340, de fecha
19 de octubre de 2023, y 1632, de fecha 21 de diciembre de 2023, de la Jefatura del Departamento
Agencia Nacional de Medicamentos, respectivamente, las cuales acompafian por un lado, la
providencia interna 2374, de fecha 17 de octubre de 2023, de Departamento Juridico, mediante la
cual instruye iniciar procedimiento de determinacion de Régimen de Control Sanitario (RCS) del
producto EMOTIV INSIGHT y adjunta Informe técnico del Departamento Agencia Nacional de
Dispositivos Médicos, Innovacion y Desarrollo; y por otro lado, el memorandum 900, de fecha 19 de
diciembre de 2023, de Jefe Departamento Juridico, mediante el cual solicita someter a Régimen
Control Sanitario el producto, con el fin de cumplir con la instruccién de la Corte Suprema en causa
Rol N° 105065-2023; el Informe de Evaluacién de solicitud de Régimen de Control Sanitario N°33-
A/24 de la Unidad de Régimen de Control Sanitario y Medicinas Complementarias (URCS-MC), de
marzo de 2024; la Resolucién Exenta RM N° 1622, de fecha 14 de marzo de 2024, publicada en el
Diario Oficial con fecha 2 de abril de 2024 y que abrid periodo de informacion publica en el
procedimiento de régimen de control sanitario respecto de este producto, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, con fecha 9 de agosto de 2023, Ia
Excelentisima Corte Suprema, en causal Rol N° 105065-2023, acogidé un recurso de proteccion
decretando, en lo que interesa, que el Instituto de Salud Publica debia evaluar —en uso de sus
facultades legales- los antecedentes existentes en torno a la comercializacion y uso del dispositivo
Emotiv Insight y el manejo de datos que de él se obtengan. Lo anterior, a efectos de ajustar dichos
ejercicios estrictamente a la normativa resefiada en dicha sentencia.

Lo anterior, por cuanto estimé el maximo Tribunal
que la comercializacidon del producto referido se habria efectuado sin todas las autorizaciones
pertinentes —implicando, entre otras, que debia contar con una provista por este Servicio-, no
habiendo sido evaluado por la autoridad sanitaria. Examinacién que, en concepto de la Corte,
correspondia conducir a su respecto atendido que las circunstancias de hecho que se tuvieron por
acreditadas habrian vulnerado las garantias constitucionales contenidas en los nimeros 1 y 4 del
articulo 19 de la Constitucidn Politica de la Republica.

SEGUNDO: Que, en tal orden de cosas, y atendido
lo resuelto por la Excelentisima Corte Suprema, se decidié aperturar de oficio un procedimiento de
régimen de control respecto al producto Emotiv Insight, al que refiere la sentencia aludida en el
considerando que antecede. Lo anterior, en uso de la facultad conferida a este Instituto en el articulo
96 del Cédigo Sanitario, norma que, en lo pertinente, prescribe que “Corresponderd asimismo a este
Instituto, de oficio o a peticién de parte, resolver el régimen de control sanitario que pudiere ser
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aplicable a determinadas substancias o productos, conforme a sus caracteristicas o finalidad
perseguida”.

TERCERO: Que, el productc en comento
corresponde a un electroencefalégrafo portétil, el que funciona midiendo la actividad eléctrica
cerebral del usuario. El pack estd conformado por un electroencefaldgrafo portétil, sensores y
conectores USB (“Universal Serial Bus”). Se utiliza de manera externa con la finalidad de poder
controlar otros dispositivos, detectar expresiones faciales y entregar métricas sobre estados
mer;tales del usuario. Este también tiene acceso a los datos sin procesar.del eiectroencefalograma,
los cua[es sof’rcompatlbles con plataformas de cédigo abierto de interfaz cerebro-computadora, lo
que le permite al usuario emplear estos datos en aplicaciones distintas a las provistas por el
fabricante del producto lnsig!hit)._

CUARTO: Que, evaluado el producto al alero de las
atribuciones conferidas por ley al Instituto, y su dmbito de extension, se ha llegado a la conclusidn
que este no corresponde a la competencia de este 6rgano de la Administracién del Estado. Lo
anterior, en virtud de los siguientes motivos:

1) No debe olvidarse, al realizar este examen, que
el articulo 111 del Cédigo Sanitario determina a propdsito de los dispositivos médicos —o elementos
de uso médico, si se prefiere en nomenclatura del Cédigo- establece que “Los instrumentos,
aparatos, dispositivos y otros articulos o elementos destinados al diagndstico, prevencién y
tratamiento de enfermedades de seres humanos, asi como al reemplazo o maodificacién de sus
anatomias y que no correspondan a las substancias descritas en los articulos 85, inciso primero
[medicamentos], 102 [productos alimenticios] y 106 [productos cosméticos] deberdn cumplir con
las normas y exigencias de cafidad que les sean aplicables segtn su naturaleza [...]"” en conformidad
a las disposiciones que allf se contienen, de suerte que trasuntan en existencias de indole regulada,
cuestién que abarca naturalmente su finalidad.

Este instrumento no tiene un fin médico, ya que no
es capaz de entregar un diagndstico ni tener una finalidad terapéutica, por lo que no corresponde a
un dispositivo médico —clase de producto regulado que si es competencia de este Instituto-. Lo que,
es mas, resulta relevante entender las limitaciones del aparato en comento vy las diferencias entre
su uso en el dmbito de un usuario, cualquiera, y la érbita médica, que siempre requiere de
estandares mds rigurosos y de mayor precisién que la que este artilugio provee (Informe Técnico de
Régimen de Control Sanitario N° 33-A, del mes de marzo de 2024).

Es decir, resulta claro que no tiene un fin médico
toda vez que no es capaz de entregar un diagndstico de tal naturaleza sin otros exdmenes
complementarios, tratdndose de una versién simplificada de un electroencefalograma, peroalavez
diverso porque, si bien es un método de diagndstico, este debe siempre complementarse con
examinaciones adicionales para determinar la causa de una alteracién en la sefiala detectada.

Ello se desprende del concepto de dispositivo
médico que establece el legislador en el articulo 2 del Decreto Supremo 825, de 1998, del Ministerio
de Salud, acorde al cual “Cualquier instrumento, aparato, aplicacién, material o articulo, incluyendo
software, usados solos o en combinacién y definidos por el fabricante para ser usadaos directamente
en seres humanos, siempre que su accion principal prevista en el cuerpo humano no se alcance por
medios farmacoldgicos, inmunoldgicos o metabdlicos, aunque puedan concurrir tales medios a su
funcién; con el propdsito de diagnéstico, prevencidn, seguimiento, tratamiento o alivio de una
enfermedad, dafio o discapacidad; de investigacion o de reempiazo o modificacién de la anatomia o
de un proceso fisioldgico, o de regulacion de la concepcién”.

Como se observa de la finalidad del producto en
cuestion, este no dispone a su respecto ni el diagnéstico, ni tampoco la prevencion, seguimiento,
tratamiento o alivio de una enfermedad, dafio o discapacidad, asi como tampoco de investigacidn
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o de reemplazo o modificacién de la anatomia o de un proceso fisioldgico y, menos, de regulacidn
de la concepcidn. En tales circunstancias, no se condice este con el concepto de un dispositivo
médico. Ello sin perjuicio, en todo caso, que se trate de un instrumento o aparato que incluya un
software, puesto que pese a ser usado directamente en seres humanos su accién principal en el
cuerpo del mismo no accede a ninguna de las que caracterizan a un dispositivo médico.

2) Ya que el dispositivo en cuestion opera a través
de la deteccién de ondas electromagnéticas y no contiene sustancias que tengan efectos fisioldgicos
que pudieran tener algun fin terapéutico, no corresponde a un producto farmacéutico. Esto ditimo
acorde al concepto de los mismos que otorga el articulo 7 del Decreto Supremo 3, de 2010, del
Ministerio de Salud, conforme al cual “Producto farmacéutico o medicamento es cualquier
sustancia, natural o sintética, o mezcla de ellas, que se destine al ser humano con fines de curacién,
atenuacion, tratamiento, prevencién o diagndstico de las enfermedades o sus sintomas, para
modificar sistemas fisiolégicos o el estado mental en beneficio de la persona a quien le es
administrado. Se consideran productos farmacéuticos las materias primas activas, los preparados
farmacéuticos, las especialidades farmacéuticas y los medicamentos herbarios tradicionales”.

Es decir, no estando destinado al ser humano con
fines de curacidn; atenuacién; tratamiento; prevencién o diagndstico de una enfermedad, o sus
sintomas; modificacién de sistemas fisiolégicos o estado mentai de la persona a quien se le
administra, no corresponde acorde a su destinacién enmarcarlo dentro de esta clase de productos
regulados. Dicha cuestidn se obtiene, también, del articulo 95 inciso primero del Cédigo Sanitario
que, definiendo lo que se entiende por producto farmacéutico, efectiia la misma conceptualizacién
no siendo diferente el examen que ha de hacerse para este producto en virtud de aquel precepto,
de suerte que fa conclusidn es la misma.

3) Por io tanto, dada la forma de presentacion y la
finalidad de uso del producto, asi como los antecedentes antes descritos, no permiten sino concluir
que este no es de competencia de este Instituto, pues no es ni un dispesitivo médico ni tampoco un
medicamento.

QUINTO: Que, sin perjuicio de lo anterior, mediante
la Resolucién Exenta RM N° 1622, de fecha 14 de marzo de 2024, publicada en el Diario Oficial con
fecha 2 de abril de este afio, se abrié periodo de informacidn publica en el procedimiento
administrativo de determinacion del régimen de control sanitario que corresponde aplicar a este
producto, por un total de 10 dfas hébiles —contados desde la publicacién de dicha resolucién en el
Diario Oficial-. Como resultado de dicho ejercicio, no se recibié ninguna cbservacion, alcance o
presentacién en cuanto ‘a,l‘ producto, de manera que no concurridé ningun antecedente que
permitiéré-Variar-o~nddefar Ja conclusién a que se habia arribado por el Instituto en la forma
descrita Bréviament. o

<
S SEXTO: Que, asi las cosas, no correspondiendo
Emotiv Insight a alguna de las clases de existencias que este Instituto controla y vigila, no queda otro
curso de accién que declarar que el mismo no se encuentra dentro de sus competencias —ni en
cuanto a su autorizacién, fiscalizacion, comercializacién y, menos, internacion al pais-, de manera
que

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96
del Cédigo Sanitario; en la Resolucién Exenta N° 2510, de 2021, del Instituto de Salud Publica de
Chile; en el articulo 59 letra b), del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto
refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N° 2763, de 1879, y de las Leyes N° 18.933 y
N° 18.469, del Ministerio de Salud; {o dispuesto en el Reglamento del Instituto de Salud Publica de
Chile, aprobado por el Decreto Supremo 1222, de 1996, de la misma Secretaria de Estado; en el
Decreto Supremo 3, de 2010, del Ministerio de Salud; en el Decreto Supremo 825, de 1998, del

Pigina3ded




Ministerio de Salud; y, en uso de las facultades que me confiere el Decreto N° 32, de 2023, del
Ministerio de Salud, dicto la siguiente

RESOLUCION

1.- ESTABLECESE que el régimen de control que
corresponde aplicar al PRODUCTO EMOTIV INSIGHT, en procedimiento iniciado de oficio, no es de
competencia del Instituto de Salud Publica de Chile.

2.- PUBLIQUESE copia integra del presente acto
administrativo en el sitio web institucional www.ispch.cl y en el Diario Oficial.

Anétesef\comum’%uese y publiquese
' /"
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- Departamento Agencia Nacional de Medicamentos.
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- Subdepartamento de Alimentos y Nutricidn del Ministerio de Salud.
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