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CHILE. ACCESO A LA FICHA CLINICA PARA
INVESTIGACION CIENTIFICA

CHILE: CLINICAL DATA ACCESS FOR SCIENTIFIC RESEARCH

PaurLina Ramos VERGARA'
ANGELA ARENAS MAssA™

1. INTRODUCCION

La dignidad de la persona humana
es el valor absoluto que justifica los dere-
chos fundamentales, ya que su afirmacién
no solo constituye una garantia de tipo
negativo que protege a las personas contra
vejdmenes y ofensas de todo tipo, sino que
debe también afirmar positivamente a través
de los derechos el pleno desarrollo de cada
ser humano y de todos los seres humanos'.

Ademis, la dignidad es el principio
inspirador de la Ley N° 20.584, que regu-
la los derechos y deberes que las personas
tienen en relacién con acciones vinculadas
a su atencién en salud. Precisamente en el
Mensaje se consigna “La dignidad inherente

" Licenciada en Ciencias Juridicas y Sociales, Univer-
sidad de Chile. Doctora en Derecho, Pontificia Uni-
versidad Catélica, Chile. Profesora Asistente Centro
de Bioética, Facultad de Medicina Pontificia Univer-
sidad Catdlica. Alameda N° 340, Santiago de Chile.
Correo: pramosv@med.puc.cl. Teléfono contacto: (2)

23546995.

" Licenciada en Ciencias Juridicas y Sociales, Uni-
versidad Austral de Chile. Doctora en Bioética,
Athenaecum Pontificium Regina Apostolorum, Italia.
Profesora Asistente Centro de Bioética, Facultad de
Medicina Pontificia Universidad Catdlica. Alameda
Ne 340, Santiago de Chile. Correo: aarenasm@med.
puc.cl. Teléfono contacto: (2) 23546995.

! Nogukira, Humberto (2009): “Los derechos
econémicos, sociales y culturales como derechos
fundamentales efectivos en el Constitucionalismo
Democrdtico Latinoamericano”, Revista Estudios
Constitucionales - Universidad de Talca, vol. N° 2: pp.
143-205.

a la condicion humana como fuente y explica-
cion de los derechos...” y agrega “Asi el valor
especial y tinico de cada miembro de nuestra
sociedad, constituye a las personas en el fin de
toda norma y estructura social”*.

Entre los derechos inherentes a toda
persona humana destaca el derecho a la
privacidad —art. 19 N°4— Constitucién Po-
litica de la Republica de Chile, en adelante
CPR, el cual forma parte de los derechos de
la personalidad, junto con el derecho a la
vida, derecho de nacer, a la integridad fisica
y siquica, a fundar una familia, a la inviola-
bilidad del hogar y de las comunicaciones®.
Es un derecho relativamente nuevo en la
historia constitucional nacional®.

? Boletin N°o 4398, Proyecto de Ley que regula los
derechos y deberes que las personas tienen en rela-
cién con acciones vinculadas con salud. Cdmara de
Diputados, 20 de julio de 2007. p. 38 sefiala: “En
relacién al principio de la dignidad de las personas,
hace presente la necesidad de que los sistemas de
salud publicos y privados respeten permanentemente
los derechos humanos, sobre todo en situaciones de
necesidad, como ocurre cuando se solicita atencién
médica, a la vez que se hace cargo de la critica formu-
lada respecto de la deshumanizacién en las relaciones
entre los actores de los sistemas de salud y en el trato
que reciben los pacientes”.

3 ALpUNATE, Eduardo (2008): Derechos fundamenta-
les (Santiago, Editorial LegalPublishing). 30 pp.

4 Boletin N° 896-07, Proteccién civil a la vida
privada. Senado, 5 de enero de 1993. p.4 senala: “So-
metemos a consideracién del Senado un proyecto de
ley que viene a llenar un vacio manifiesto en nuestro
ordenamiento juridico y cuyo propdsito es dar una
adecuada proteccién al derecho a la privacidad de las
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El sistema juridico debe garantizar
a toda persona su privacidad, la que com-
prende todos aquellos aspectos de la vida
que la persona no desea sean conocidos
por los otros sin su consentimiento. Uno
de esos dmbitos es la confidencialidad de
la informacién de salud, reconocida por el
legislador en la Ley N° 20.584 como prin-
cipio inspirador consagrado en la historia
fidedigna y regulado especificamente en los
articulos 5 letra ¢), 12y 13°.

El secreto profesional, por otra parte,
estd configurado como una de las formas de
proteger la confidencialidad de la relacién
médico-paciente garantizando a este ulti-
mo, que la informacién privada entregada
en un dmbito profesional y de confianza

personas, en el dmbito del Derecho Civil, ante even-
tuales intromisiones ilegitimas... Para este efecto he-
mos tomado como pardmetros orientadores los prin-
cipales criterios esbozados por el derecho comparado
de las naciones mds avanzadas; los diversos convenios,
pactos y trabajos suscritos por la comunidad inter-
nacional en materia de derechos humanos, civiles y
politicos, tales como la Declaracién Universal de De-
rechos Humanos, de 1948; la Declaracién Americana
de los Derechos y Deberes del Hombre, de 1949, el
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Politicos,
de 1966 y, la Convencién Americana sobre Derechos
humanos, de 1969, y, el mandato constitucional es-
tablecido en los articulos 5° y 19° nimeros 4 y 5, de
nuestra Ley Fundamental”.

> Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes de las
personas que las personas tienen en relacién con
acciones vinculadas con salud. Diario Oficial, 24
de abril del 2012. El encabezado de su articulo 5°
consagra el derecho de las personas a recibir un zrazo
digno y respetuoso en todo momento y, concreta
extensivamente este derecho en su letra c), sefialando
que los prestadores deberdn respetar y proteger la vida
privada y la honra de la persona durante su atencién
de salud; en cuanto valores juridicos, dignidad y vida
privada mantienen cohesién reciproca.”

Por su parte, los articulos 12 y 13 de la Ley en co-
mento, se ubican bajo un epigrafe especifico titulado:
Pirrafo 5° De la reserva de la informacién contenida
en la ficha clinica.

—alianza terapéutica—, no serd entregada a
terceros.

El derecho a la intimidad y confi-
dencialidad de la informacién contenida
en la ficha clinica, el derecho de acceso a
dichos datos, el deber de secreto y el deber
de custodia estdn interrelacionados. Estos
derechos personalisimos obligan al Estado
a través de sus diferentes organismos y, a los
particulares entre esos las instituciones de
salud, farmacéuticas, centros de investiga-
cién, personal sanitario y demds personas.

Todo esto en base a un ordenamien-
to juridico coherente en el que el centro
se ubica el nomen dignitatem. Quien en lo
referente a sus atenciones de salud es un
sujeto vulnerable, y a su vez titular pleno de
derechos exigibles al Estado, a los prestado-
res de salud institucionales e individuales y
a la sociedad toda.

Por otra parte, la CPR consagra
como uno de los valores centrales de la
institucionalidad nacional el “Bien Co-
mun” y lo define de tal forma, que todos
los integrantes de la comunidad nacional,
deben aportar a este a través de diferentes
instancias. En materia de ficha clinica las
restricciones al acceso a la informacién que
ella contiene ceden mitigadas en favor del
bien comdn cuando se ha justificado por

salud publica.

2. LA FICHA CLINICA. DEFINICION
Y CARACTERISTICAS

2.1.  DEFINICION

La definicién de ficha clinica en la
historia de la Ley N° 20.584 sobre derechos
y deberes que las personas tienen en rela-
cién con acciones vinculadas a su atencién
en salud ha dado lugar a varias propuestas
con diferentes alcances. A modo ejemplar,

se presentan las siguientes:
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1. a. En el texto original que acom-
pafia el mensaje del Ejecutivo, figura la
siguiente:

“Articulo 12°. La ficha clinica es el ins-
trumento en que se registra la historia
médica de una persona.

Toda la informacién que surja, tanto de
la ficha clinica como de los estudios y
demds documentos donde se registren
procedimientos y tratamientos a los que
fueron sometidas las personas, serd consi-
derada como dato sensible, de conformi-

dad a lo dispuesto en el articulo 2° letra
g) de la Ley N° 19.628.)™°.

1. b. En el Segundo Informe de la
Comisién de Salud de la Cdmara de Dipu-
tados se propone la siguiente definicidn:

“La ficha clinica es el instrumento en el
que se registra la historia clinica de una
persona. Podrd configurarse de manera
electrénica, en papel o en cualquier otro
soporte, siempre que asegure la conser-
vacién y adecuada confidencialidad de la
informacién en ella contenida™.

Mediante esta indicacién los Parla-
mentarios pretendian aclarar las dudas que
se suscitaron durante el debate, en cuanto al
alcance del término “instrumento” utilizado
para definir la ficha clinica. En ese contexto,
si bien se tiene en consideracién la amplitud
de este ultimo, sus autores recogieron las
opiniones de algunos diputados que fueron
partidarios de especificar en la norma que en

¢ Boletin N° 4398-11, Proyecto de Ley que regula
los derechos y deberes que las personas tienen en re-
lacién con acciones vinculadas con salud. Cdmara de
Diputados, 26 de julio de 2006. p. 23.

7 Boletin N° 4398-11. Proyecto de Ley que regula
los derechos y deberes que las personas tienen en re-
lacién con acciones vinculadas con salud. Cdmara de

Diputados, 14 de octubre de 2008. p. 176

Ensayos y Crénicas

dicho término estdn comprendidos tanto los
documentos que tienen existencia material
como los archivos electrénicos, en atencidén a
que la evolucién de la tecnologfa ha apunta-
do al uso de mecanismos electrénicos para el
resguardo de la informacién.

1. c. La definicién finalmente acogi-
da por el Legislador ha quedado plasmada
en el articulo 12 de la Ley N° 20.584 y el
articulo 2 del Reglamento sobre Fichas Cli-
nicas N°41/2012. La Ley define:

“Instrumento obligatorio en el que se re-
gistra el conjunto de antecedentes relati-
vos a las diferentes 4reas relacionadas con
la salud de las personas, que tiene como
finalidad la integracién de la informa-
cién necesaria en el proceso asistencial de
cada paciente. Podrd configurarse de ma-
nera electrdnica, en papel o en cualquier
otro soporte, siempre que los registros
sean completos y se asegure el oportuno
acceso, conservacién y confidencialidad
de los datos, asi como la autenticidad de
su contenido y de los cambios efectuados
en ella”.

Por su parte, el Reglamento mencio-
nado, en el articulo 2%, dispone:

“Ficha clinica es el instrumento obligato-
rio en que se registra el conjunto de an-
tecedentes relativos a las diferentes 4reas
relacionadas con la salud de una persona,
que cumple la finalidad de mantener
integrada la informacién necesaria para
el otorgamiento de atenciones de salud
al paciente.

Las fichas clinicas podrdn llevarse en
soporte de papel, electrénico, u otro y su

8 Reglamento N°© 41/2012, sobre Fichas Clinicas.
Diario Oficial, 15 de diciembre del 2012. Articulo 2.
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contenido se registrard por el profesional que
efecttia la prestacién de salud, en el acto de
otorgarla o inmediatamente después de ello.
La informacién contenida en las fi-
chas clinicas serd considerada dato sensible,
de conformidad con lo establecido en el ar-
ticulo 2° letra g) de la Ley N°19.628”.
2.2. CARACTERISTICAS DE LA FICHA
CriniCcA
a. Claridad: el contenido de la ficha
clinica debe ser comprensible a per-
sonas no expertas, como por lo gene-
ral son los pacientes’.
b. Veracidad: aquello consignado en
el instrumento debe estar conforme
a lo objetivamente constatado; refle-
jando fidedignamente la naturaleza
y evolucién de la enfermedad del
paciente. Sin perjuicio de las anota-
ciones subjetivas del tratante.
c. Sistematicidad: del registro de la
informacién que permita el cometido
del instrumento a lo largo de la his-
toria clinica del paciente'.
d. Resguardo: procurar con particular
esmero el cuidado de la informacién
recavada y generada en la atencién de
salud. En bioderecho e investigacién
cientifica, {ntimamente relacionado
al resguardo de la ficha clinica se en-
cuentra el principio de precaucién'’.

> Reglamento N° 41/2012, sobre Fichas Clinicas.
Diario Oficial, 15 de diciembre del 2012. Articulo 5.
10 Reglamento N° 41/2012, sobre Fichas Clinicas.
Diario Oficial, 15 de diciembre del 2012. Articulo 6.
' Perring, Carlo (2002): Bioetica, ambiente, rischio
(Roma, Atenco Pontificio Regina Apostolorum). El
principio de precaucidn consiste en orientar la gestion
de los riesgos potencialmente graves ante situaciones
de incertidumbre cientifica sin esperar los resultados
de la investigacién. 53 pp.

Ello no es fécil de gestionar en politica publica sanita-
ria precisamente porque muchas veces se cuenta con

e. Pertinencia: procedencia de la in-
formacién reportada en la ficha con
los requerimientos de la misma.

f. Completa: incorporar en la ficha
clinica todos los elementos que la
conforman'?.

g. Oportuna: la informacién es re-
gistrada en forma concomitante a las
causas que la generan®.

3. TIPOS DE DATOS CONTENIDOS
EN LA FICHA CLINICA

3.1. Dato de cardcter personal: el re-
lativo a cualquier informacién concerniente
a personas naturales identificadas o iden-
tificables'; a saber, nombre, nacionalidad,
domicilio, estado civil.

3.2. Dato de cardcter sensible: aque-
llos datos personales que se refieren a las
caracteristicas fisicas o morales de las per-
sonas o a hechos o circunstancias de su vida
privada o intimidad, tales como los hdbitos
personales, el origen racial, las ideologfas y
opiniones politicas, las creencias y convic-
ciones religiosas, los estados de salud fisicos
o psiquicos y la vida sexual®.

datos contenidos en las fichas clinicas que poseen ca-
rdcter incierto y no conclusivo, pero que no obstante,
sirven como insumos de partida para la investigacién
cientifica.

Reglamento N°© 41/2012, sobre Fichas Clinicas. Diario
Oficial, 15 de diciembre del 2012. Articulos 8y 9.

12 Reglamento N° 41/2012, sobre Fichas Clinicas.
Diario Oficial, 15 de diciembre del 2012. Articulos
3yo.

3 Reglamento N 41/2012, sobre Fichas Clinicas.
Diario Oficial, 15 de diciembre del 2012. Articulo 7.

" Ley N° 19.628, Proteccién a la vida privada. Dia-
rio Oficial, 28 de agosto de 1999. Articulo 2 letra f).

5 Ley N° 19.628, Proteccién a la vida privada. Dia-
rio Oficial, 28 de agosto de 1999. Articulo 2 letra g).
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Los datos contenidos en la ficha
clinica, son eminentemente datos de ca-
rdcter sensible; segtn el tenor literal de la
legislacién que protege la vida privada (es-
pecificamente articulo 2 letra g) de la Ley
N° 19.628), la que ademds ha sido refor-
zada por via interpretiva de la Contralorfa
General de la Republica, en su Dictamen
Ne 26.155 de fecha 7 mayo de 2012'¢. A
mayor abundamiento y en sentido circular,
este Dictamen es coetdneo a la publicacién

' Dictamen Contralorfa General de la Republica N°
26.155, 7 de mayo de 2012, Sobre remisién de fichas
clinicas a las comisiones de Medicina Preventiva e
Invalidez,. Disponible en: http://www.contraloria.
cl/LegisJuri/DictamenesGeneralesMunicipales.nsf/
FrameSetConsultaWebAnonima [fecha consulta: 1 de
marzo de 2013].

Pirrafos 7 a 10:

“Sefnalado lo anterior, conviene hacer presente que
el articulo 2°, letras f) y g), de la ley N° 19.628,
sobre Proteccién de la Vida Privada, distingue entre
datos de cardcter personal o datos personales y datos
sensibles, indicando que los primeros son aquellos
relativos a cualquier informacién concerniente a
personas naturales, identificadas o identificables, en
tanto que los udltimos son aquellos datos personales
que se refleren a las caracterfsticas fisicas o morales
de las personas o a hechos o circunstancias de su vida
privada o intimidad, tales como, en lo que interesa,
los referentes a su estado de salud fisica o psiquica.
Enseguida, el articulo 20 de la citada normativa
previene que el tratamiento de datos personales por
parte de un organismo publico solo podrd efectuarse
respecto de las materias de su competencia y con su-
jecion a ese cuerpo legal, condiciones en las cuales no
es necesario contar con el consentimiento del titular.
Adicionalmente y de conformidad con el articulo 10
de esa Ley, los referidos datos sensibles no pueden ser
objeto de tratamiento salvo cuando la ley lo autorice,
exista consentimiento del titular o sean necesarios
“para la determinacién u otorgamiento de beneficios
de salud que correspondan a sus titulares”.

As{ ocurre con las fichas clinicas, las cuales, por con-
tener datos sensibles, solo pueden ser proporcionadas
sin el consentimiento de sus titulares cuando con-
curra alguna de las hipétesis consignadas en el antes
aludido precepto, tal como ha sido precisado por esta
Entidad de Control en sus dictdmenes N°s. 8.531 de
2001 y 71.601 de 2009”.

Ensayos y Crénicas

de la Ley N° 20.584 de fecha 24 abril de
2012, que se remite en el articulo 12 inciso
segundo a la definicién de dato sensible ya
sefialada en el pdrrafo anterior (articulo 2
de letra g) de la Ley N° 19.628). Ademds el
articulo 2 inciso 3 del Reglamento sobre Fi-
chas Clinicas N° 41/202", dispone expresa-
mente que la informacién contenida en las
fichas clinicas serd considerada dato sensible

3.3. Informacién y anotaciones sub-
jetivas: son las apreciaciones del profesional
médico inherentes a su formacién y expe-
riencia.

4. FUNCIONES DE LA FICHA
CLINICA

Las funciones de la ficha clinica son
de cardcter sanitario, médico legal, epide-
mioldgico y de investigacion.

La funcién principal es la sanitaria,
esto es servir de herramienta cualitativa que
integre la informacién necesaria en el pro-
ceso médico asistencial. Y puede reflejar el
modelo de relacién médico paciente, esto es,
paternalismo, alianza terapéutica o contrac-
tualismo.

La funcién médico legal da cuenta
que la ficha clinica constituye también
un instrumento de prevencién de litigios,
dado que la Ley N©20.584 incorpora la
mediacién por dafios en salud como méto-
do alternativo de resolucién de conflictos.
Igualmente es un medio de prueba para
dirimir responsabilidades civiles, penales y
administrativas'®.

7 Reglamento N 41/2012, sobre Fichas Clinicas.
Diario Oficial, 15 de diciembre del 2012. Articulo 2.
'8 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes de las
personas que las personas tienen en relacién con

acciones vinculadas con salud. Diario Oficial, 24 de
abril del 2012. Articulo 3.
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La funcién epidemioldgica significa
que en caso de epidemias, es posible el ac-
ceso a la informacién contenida en la ficha
clinica. Mds atin, los profesionales del equi-
po de salud estdn obligados a informar a la
autoridad sanitaria de estos casos".

La funcién investigativa consiste en
que la ficha clinica constituye un insumo
fundamental de numerosas investigaciones
cientificas. Sin embargo, el acceso a la mis-
ma demanda el consentimiento del paciente
que es titular del instrumento®.

5. FUNCION INVESTIGATIVA DE LA
FICHA CLINICA EN EL AMBITO DEL
AVANCE CIENTIFICO.

PROTECCION DE LOS DATOS PER-
SONALES PROPORCIONADOS POR LA
FICHA CLINICA PARA EFECTOS DE
INVESTIGACION CIENTIFICA

La informacién contenida en la ficha

5.1.

clinica de una persona, en su calidad de
dato sensible, debe ser siempre protegida.
Las personas que trabajan en equipos de
salud, sean prestadores institucionales o
prestadores individuales, publicos o priva-
dos, estdn obligadas a guardar secreto sobre
los mismos, cuando provengan o hayan sido
recolectados de fuentes no accesible al pu-
blico, como asimismo sobre los demds datos
y antecedentes relacionados con el banco
de datos, obligacién que no cesa por haber
terminado sus actividades en ese dmbito.
Lo anterior se desprende de los articulos 3

¥ Ley N° 19.628, Sobre proteccién a la vida privada.
Diario Oficial, 28 de agosto de 1999. Articulo 2 letra f).
2 Ley N° 19.628, Sobre proteccién a la vida privada.
Diario Oficial, 28 de agosto de 1999. Articulos 10y 11.

y 9 inciso segundo de la Ley N° 20.584*' en
relacién al articulo 7 de la Ley N°19.628%.
Para investigacién cientifica se puede
acceder a las fichas clinicas previo cumpli-
miento de exigencias mds rigurosas deter-
minadas por el Legislador. Asi se desprende
por inferencia de los articulos 10 y 11 de la
Ley N°19.628% sobre proteccién a la vida
privada y 13 de la Ley N° 20.584 sobre
derechos y deberes que tienen las personas
en relacién con las acciones vinculadas a su
atencién en salud. Esta dltima disposicién,
es la que en definitiva coincide (acoge)
la opinién del Honorable Senador sefor
Cantuarias que data de la discusién (1995)
sobre la extensién del derecho al anonima-
to y reserva de la informacién en el Primer
Informe de Constitucién del Proyecto de
ley sobre proteccién civil a la vida privada
sefialando: “que dicho aspecto apunta, parti-
cularmente, en la direccién de que los datos
de las personas que figuran en los registros
de determinadas instituciones, organismos y
servicios, no puedan ser dados a conocer por
estos, sin autorizacién expresa del titular. Es
decir, importa no solo una nocién negativa,
consistente en vedar el acceso de terceros a
la vida privada, sino una activa, que refleja
el control de la persona sobre la informacién
que se refiera a hechos de su vida privada™.

2 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes de las
personas que las personas tienen en relacién con
acciones vinculadas con salud. Diario Oficial, 24 de
abril del 2012. Articulo 3.

2 Ley N° 19.628, Sobre proteccién a la vida privada.
Diario Oficial, 28 de agosto de 1999. Articulo 2 letra
£). Sobre los demds datos y antecedentes relacionados con
el banco de datos, obligacién que no cesa por haber ter-
minado sus actividades en ese campo.

» Ley N° 19.628, Sobre proteccién a la vida privada.
Diario Oficial, 28 de agosto de 1999. Articulos 10 y 11
2 Boletin N© 896-07, Proyecto de Ley sobre protec-
cién civil a la vida privada. Senado, 17 de mayo de

1995. p. 26
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La opinién del Honorable Senador sefior
Canturias no predominé en su momento,
considerando la Comisién que de no darse
correcta aplicacién a este derecho, se podria
entrar en colisién con el legitimo derecho
de la libertad de la informacién, porque hay
determinados antecedentes que no deben
permanecer desconocidos, sin romper el jus-
to equilibrio entre el derecho a la privacidad
que le asiste a toda persona y el hecho de que
ella vive en sociedad.

Al respecto se evidencia del articu-
lo 13 inciso tercero de la Ley N° 20.584
citado, que del manejo de la ficha clinica
para efectos de investigacién, aparecen los
siguientes elementos:

— Que la ficha clinica permanecerd
por un periodo de al menos quince
anos en poder del prestador, quien
serd responsable de la reserva de su
contenido®.

— La necesidad del Reglamento
41/2012 Ministerio de Salud, publi-
cado en el Diario Oficial con fecha
15 diciembre de 2012 que establece
la forma y las condiciones bajo las
cuales los prestadores almacenardn las
fichas, as{ como las normas necesarias
para su administracién, adecuada
proteccién y eliminacién®.

— Los terceros que no estén directa-
mente relacionados con la atencién
de salud de la persona no tendrdn ac-
ceso a la informacién contenida en la
respectiva ficha clinica. Ello incluye
al personal de salud y administrativo
del mismo prestador, no vinculado a

» Reglamento N° 41/2012, sobre Fichas Clinicas.
Diario Oficial, 15 de diciembre del 2012. Articulo 11.
2 Reglamento N° 41/2012, sobre Fichas Clinicas.
Diario Oficial, 15 de diciembre del 2012. Articulo 8.
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la atencién de la persona. Tampoco
tendrdn acceso a la ficha clinica los
investigadores que se sirvan de estas
como insumo de sus trabajos de in-
vestigacion.

— Sin perjuicio de lo anterior, la infor-
macién contenida en la ficha, copia
de la misma o parte de ella, serd entre-
gada, total o parcialmente, a solicitud
expresa de las personas y organismos
que se indican a continuacién, en los
casos, forma y condiciones que se se-
fialan: a) Al titular de la ficha clinica
(siempre y sin condiciones), a su re-
presentante legal o, en caso de falleci-
miento del titular, a sus herederos. b)
A un tercero debidamente autorizado
por el ttular, mediante poder simple
otorgado ante Notario.

Para obtener el acceso a la ficha clini-
ca por parte del investigador, este po-
drd ser autorizado directamente por
el titular de la ficha clinica, es decir,
la persona natural a la que se refieren

17; o por

los datos de cardcter persona
el representante legal, siguiendo las
reglas generales de derecho civil; o
por los herederos en caso de falleci-
miento del titular. La dltima autori-
zacién constituye una via indirecta,
a través de la cual los investigadores
podrian acceder a la informacién
contenida en la ficha clinica del suje-
to de investigacion.

La letra b) del articulado en comen-
to, es la que devela una mayor aplica-
cién, y se refiere al acceso que podria
llegar a tener el investigador, en la
medida que sea autorizado por el
titular, mediante poder simple otor-

77 Ley N° 19.628, Sobre proteccién a la vida privada.
Diario Oficial, 28 de agosto de 1999. Articulo 2 letra fi).
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gado ante Notario. La redaccién es
clarisima y no deja otra via de acceso.

Se agrega como caso particularisi-
mo para efectos de investigacién, el de las
personas con discapacidad psiquica o in-
telectual, que trata el articulo 28 de la Ley
N° 20.584 sobre derechos y deberes que
tienen las personas en relacién con las ac-
ciones vinculadas a su atencién en salud®,
que distingue entre las que pueden expresar
su voluntad y aquellas que no pueden ex-
presar su voluntad para participar en una
investigacién cientifica. En el primer caso,
existe posibilidad de acceder a los datos
contenidos en la ficha clinica de la persona
con discapacidad psiquica o intelectual por
parte del investigador, en la medida que
hayan prestado su consentimiento infor-
mado, haya sido evaluado el proyecto por
el comité ético cientifico que corresponda
y exista autorizacién sanitaria de la autori-
dad competente; en el segundo caso, existe
prohibicién de participacién de la persona
discapacitada psiquica o intelectualmente
en la investigacién cientifica, motivo por el
cual nunca un investigador podrd acceder a
la informacién contenida en la ficha clinica.

El investigador que no cuenta con
las autorizaciones correspondientes puede
ser sancionado de acuerdo con lo dispuesto
en el articulo 20 de la Ley N° 20.120%, con
suspension por tres afos del ejercicio profe-
sional y con la prohibicién absoluta de ejer-
cicio profesional en el territorio nacional en

2 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes que las
personas tienen en relacién con acciones vinculadas
con salud. Diario Oficial, 24 de abril del 2012. Arti-
culo 28.

» Ley N° 20.120, Sobre investigacién cientifica en
el ser humano, su genoma y prohibe la clonacién
humana. Diario Oficial, 22 de septiembre de 2006.
Articulo 20.

caso de reincidencia. La Ley N° 20.584 que
regula los derechos y deberes que tienen las
personas en relacién con las acciones vincu-
ladas a su atencién en salud, no trata directa-
mente este punto, solo se refiere a eventuales
reclamos y sanciones a las que estdn sujetas
los prestadores institucionales e individuales.

El investigador también puede acce-
der a la ficha clinica a través de la autoridad
sanitaria. Ello deriva de la historia fidedigna
de la Ley N° 20.584 sobre derechos y de-
beres que tienen las personas en relacién
con las acciones vinculadas a su atencién en
salud, que la Cdmara aprobé una redaccién
diversa a la definitiva del articulo 13 inciso
tercero letra d) que indicaba lo siguiente:
“Sin perjuicio de lo anterior, la informacién
contenida en la ficha podrd ser entregada,
total o parcialmente, a solicitud expresa de
las personas y organismos que se indican a
continuacién, en los casos, forma y condi-
ciones que se sefialan:

d) Al Ministerio de Salud, a las Secre-
tarfas Regionales Ministeriales de Salud, a la
Superintendencia de Salud, a los Servicios
de Salud, al Instituto de Salud Publica y al
Fondo Nacional de Salud, en los casos en
que los datos sean necesarios para estudios
estadisticos, de seguimiento, de salud puabli-
ca, de fiscalizacién o para resolver acerca de
la procedencia de determinados beneficios de
salud o seguridad social. Para dichos efectos
podrén solicitar informes sobre el contenido
de la ficha, asi como copia de toda o parte
de ella. En caso que las conclusiones o re-
sultados sean divulgados, el tratamiento de
la informacién emanada de las fichas deberd
garantizar que esta no pueda asociarse a per-
sona determinada o determinable.

Los demds organismos publicos y
privados que se encuentren facultados por
ley para fiscalizar o para resolver acerca de
la procedencia de determinados beneficios
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de salud o seguridad social, podrdn solicitar
un informe sobre aspectos especificos de la
ficha clinica.

Las personas y los organismos a que
se refieren los incisos tercero y cuarto serdn
responsables de mantener la confidenciali-
dad del contenido de la ficha y de la iden-
tidad de su titular, asi como también de
utilizar la informacién que de ella emana
exclusivamente para los fines requeridos.

Sin perjuicio de lo indicado en los
dos incisos anteriores, cuando por razones
de investigacion cientifica o epidemioldgica,
terceros ajenos a la atencién de salud sean
autorizados por el prestador para acceder
al contenido de la ficha, se deberd asegurar
la debida proteccién de la confidencialidad
de la informacién de salud a que tengan
acceso”.

Esta norma fue eliminada en el Se-
nado, en el Informe de Comisiones Unidas,
durante el Segundo Trdmite Constitucional,
por observacién del Honorable Senador
sefor Patricio Walker, que advirtié que los
Organismos publicos que necesitan esta
informacién de acceso a la ficha clinica con
fines estadisticos, de fiscalizacién o salud
publica, ya estdn autorizados por el Decreto
con Fuerza del Ley N° 1 del Ministerio de
Salud, de 2005 en su articulo 4 numerando
5, a modo de ejemplo’. Por lo demds, dicha

3 Boletin No 4398-11, Proyecto de Ley que regula
los derechos y deberes que las personas tienen en re-
lacién con acciones vinculadas con salud. Cdmara de
Diputados, 29 de noviembre de 2011. pp. 827-830.

3" Boletin No 4398-11, Proyecto de Ley que regula
los derechos y deberes que las personas tienen en rela-
cién con acciones vinculadas con salud. Senado, 22 de
agosto de 2011. p. 718.

Decreto Ley Ne 1, Fija texto refundido, sistematizado
y coordinado del DL N° 2.763, de 1979 y de las Le-
yes N° 18.933 y Ne 18.469., de 2005 Subsecretarfa
de Salud Publica de 23 de septiembre de 2005. Dia-
rio Oficial, 24 de abril de 20006). Articulo 4.
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norma citada por el Honorable Senador se-
fior Walker, coincide (reproduce) el articulo
4 nimero 5 de la Ley 19.937 que modifica
el D.L. Ne 2.763, de 1979, con la finalidad
de establecer una nueva concepcién de la
autoridad sanitaria, distintas modalidades de
gestion y fortalecer la participacién ciudada-
na*?. Ambas normas, en el articulo 4 ndmero
5 sefalan:

“Al Ministerio de Salud le corresponderd
formular, fijar y controlar las politicas
de salud. En consecuencia tendrd, entre
otras, las siguientes funciones:

5.- Tratar datos con fines estadisticos y
mantener registros o bancos de datos res-
pecto de las materias de su competencia.
Tratar datos personales o sensibles con el
fin de proteger la salud de la poblacién
o para la determinacién y otorgamiento
de beneficios de salud. Para los efectos
previstos en este ndmero, podrd reque-
rir de las personas naturales o juridicas,
publicas o privadas, la informacién que
fuere necesaria. Todo ello conforme a
las normas de la ley N° 19.628 y sobre
secreto profesional”.

En directa relacién al tratamiento de
datos estadisticos, el articulo 20 de la Ley
N° 19.628 dispone que no es necesario el
consentimiento del titular en el tratamiento
de datos personales, cuando un organismo
publico competente actia de acuerdo a la
normativa precedente (se refiere a los ar-
ticulos 1 a 19 del mismo cuerpo legal)®’.

32 Ley N° 19.937, Modifica el DL Ne 2.763, de
1979, con la finalidad de establecer una nueva con-
cepcidén de la autoridad sanitaria, distintas modalida-
des de gestién y fortalecer la participacién ciudadana.
Diario Oficial 24 de febrero 2004. Articulo 4.

3 Ley N° 19.628, Sobre proteccion a la vida privada.
Diario Oficial, 28 de agosto de 1999. Articulo 20.
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Por su parte el Ministro de Salud en
su Oficio Ord. N° A15 3392, 29 de octubre
de 2012%, explicita la interpretacién ante-
rior en los siguientes términos: “Ahora bien,
como puede advertirse, esta disposicién bus-
ca evitar la intromisién de terceros no vincu-
lados al proceso de entrega de prestaciones
en las fichas clinicas, sin embargo, no puede
tener efectos sobre otras normas legales que
autorizan a determinados funcionarios o
entidades el estudio de fichas clinicas para
la determinacién de entrega de acciones de
salud o la fiscalizacién y auditorfa de aquellas
ya otorgadas, todo ello sujeto a la obligacién
de guardar la reserva de su contenido que le
impone su calidad de datos sensibles.

Es asi que el articulo 4° del DFL N°1
de 2005, de este Ministerio, en su numeral
5°, le confiere la facultad de tratar datos
con fines estadisticos y mantener registros
o bancos de datos respecto de las materias
de competencia, as{ como tratar datos per-
sonales o sensibles con el fin de proteger
la salud de la poblacién, para la determi-
nacién y otorgamiento de beneficios de
salud, sefhalando al efecto: “Para los efectos
previstos en este ndmero, podrd requerir de
las personas naturales o juridicas, publicas o
privadas, la informacién que fuere necesa-
ria. Todo ello conforme a las normas de la
ley N° 19.628 y sobre secreto profesional”.

La primera de las nombradas estd
referida a la ley N° 19.628 sobre proteccién
a la vida privada y, en el segundo caso, la
referencia debe entenderse formulada al
articulo 247 del Cédigo Penal, que prohibe
a los funcionarios publicos descubrir los
secretos de un particular en su perjuicio, al
igual que prohibe a quienes ejercen alguna

3 Oficio Ord. N°A15 3392, 29 de octubre de 2012,
Ministerio de Salud. Pirrafos segundos, tercero, cuar-
to y quinto.

de las profesiones que requieren titulo, re-
velen los secretos que por razén de ella se
les hubieren confiado.

Igualmente, normas como la del ar-
ticulo 47 del Cédigo Sanitario, permiten la
recoleccién de datos estadisticos cuyo cono-
cimiento tiene importancia para la protec-
cién, fomento y recuperacién de la salud,
asi como la facultad que entrega el articulo
10 de la ley N° 19.628 para el tratamiento
de datos sensibles —caracteristica que poseen
los estados de salud— necesarios para la de-
terminacién u otorgamiento de beneficios
de salud que correspondan a sus titulares,
consideramos que también mantienen su
vigencia y aplicacién bajo el imperio de la
ley de derechos y deberes.

A lo anterior deben agregarse las facul-
tades de fiscalizacién que por ley estdn confe-
ridas a otros organismos del sector salud:

5.1. Asi es preciso destacar las que
se confieren a la Superintendencia de Sa-
lud los articulos 110 N° 4,115 N° 7,121
N°s 4 y 11 y aquellas consideradas en los
articulos 110 N°17, 115 N°6; 121 N* 10 y
11 y 189 todos del DFL N°1, de 2005, de
este Ministerio cuando cumplan las labores
de fiscalizacién que la propia ley 20.584 le
asigna en sus articulos 38 y 37 relativos al
cumplimiento de sus normas. Pueden sefa-
larse, ademds, las funciones fiscalizadoras de
tal Intendencia de Prestadores, respecto de
las entidades acreditadas, de acuerdo con el
articulo 121 N° 4 de ese DFL.

5.2. Del mismo modo queda com-
prendido en esta prerrogativa el ejercicio, de
las facultades de fiscalizacién por parte del
Fondo Nacional de Salud conforme al ar-
ticulo 50 de dicho texto, para verificar que
el financiamiento que efectde corresponda
a las prestaciones otorgadas al beneficiario.
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5.3. En el mismo dmbito se encuen-
tran aquellas asignadas a las ISAPRE para el
otorgamiento de beneficios de salud segin
lo dispuesto en los articulos 189 de dicho
DFL y 10 de la ley N° 19.628”.

5.2. CONSENTIMIENTO DEL SUJETO DE
INVESTIGACION
La Ley N° 20.120, sobre Investiga-
cién cientifica en el ser humano, su genoma

y prohibe la clonacién humana®

, consagra
en su articulo 2 como principio rector la
libertad para llevar a cabo las investigacio-
nes cientificas biomédicas en seres humanos
tiene como limite el respeto a los derechos
y libertades esenciales que emanan de la na-
turaleza humana, reconocidos tanto por la
CPR como por los Tratados Internacionales
ratificados por Chile y que se encuentran
vigentes.

En directa relacién a lo sefialado, el ar-
ticulo 11 de la Ley N° 20.120, sobre investi-
gacién cientifica en el ser humano, su genoma
y prohibe la clonacién humana prescribe:

“Toda investigacién cientifica en un ser hu-
mano deberd contar con su consentimiento
previo, expreso, libre e informado, o, en su
defecto, el de aquel que deba suplir su vo-
luntad en conformidad con la ley.

Para los efectos de esta ley, existe consen-
timiento informado cuando la persona
que debe prestarlo conoce los aspectos
esenciales de la investigacidn, en especial
su finalidad, beneficios, riesgos y los pro-
cedimientos o tratamientos alternativos.
Para ello deberd habérsele proporcionado
informacién adecuada, suficiente y com-

prensible sobre ella.
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El consentimiento deberd constar en
un acta firmada por la persona que ha
de consentir en la investigacién, por el
director responsable de ella y por el di-
rector del centro o establecimiento don-
de ella se llevard a cabo, quien, ademds,

actuard como ministro de fe”.

a. Especificidad del consentimiento

del sujeto de investigacion

Para cada investigacién se requiere el
consentimiento previo y determinado del
sujeto que participard en el estudio. Es mds
el consentimiento deberd ser nuevamente
solicitado cada vez que los términos o con-
diciones en que se desarrolle la investigacién
sufran modificaciones, salvo que estas sean
consideradas menores por el Comité Etico
Cientifico que haya aprobado el proyecto de
investigacién.

b. Revocabilidad del consentimiento

del sujeto de investigacion

En cualquier momento y por cual-
quier medio, el sujeto que participe en la
investigacion tiene derecho de revocar su
consentimiento y dejar de participar, sin
que ello importe responsabilidad, sancién o

pérdida de beneficio alguno.

¢. Decisiones por otros, en materia de
consentimiento del sujeto de investi-
gacion

i. Situacién de las personas con disca-
pacidad psiquica o intelectual.

Segtin el articulo 28 de la Ley N°
20.584%: Ninguna persona con disca-
pacidad psiquica o intelectual que no

% Ley N° 20.120, Sobre investigacién cientifica en
el ser humano, su genoma y prohibe la clonacién
humana. Diario Oficial, 22 de septiembre de 2006.
Articulos 2y 11.

% Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes de las
personas que las personas tienen en relacién con
acciones vinculadas con salud. Diario Oficial, 24 de
abril del 2012. Articulo 28.
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pueda expresar su voluntad podrd par-
ticipar en una investigacién cientifica.
La normativa aludida opta por
prohibicién taxativa. Por tanto,
solamente se podrd realizar investi-
gacién cientifica con participacién
de personas con discapacidad psi-
quica o intelectual que tengan la
capacidad de manifestar su voluntad
y que hayan dado consentimiento
informado. Ademds se requerird
la manifestacién de voluntad del
representante de la persona con
discapacidad psiquica o intelectual;
la evaluacién ético cientifica que
corresponda y, la autorizacién de
la Autoridad Sanitaria competente.
En contra de las actuaciones de los
prestadores y la Autoridad Sanitaria
en relacién a investigacién cientifica,
podrd presentarse un reclamo a la
Comisién Regional que corresponda,
a fin de que esta revise los procedi-
mientos en cuestién.

ii. Situacién de los nifios, nifas y
adolescentes menores de 18 afos.

Los padres o quienes por mandato
legal tengan a su cargo el cuidado de
los nifios, nifias o adolescentes me-
nores de 18 afios, pueden autorizar
la participacién de estos de acuerdo a
las reglas generales de representacién
contenidas en el Cdédigo Civil. El
Legislador en las Leyes N° 20.120 y
N° 20.584, no contempla la anuen-
cia del menor de edad para participar
como sujeto de investigacién cienti-
fica ni tampoco en lo referente a su
atencién de salud ni en el manejo de
la informacién sensible que contiene
su ficha clinica, y ni siquiera cuan-
do existen grados de competencia
para tomar decisiones auténomas,

de acuerdo a la edad y madurez del
mismo”’.

6. PROPIEDAD

Destaca en el Mensaje de la Ley N°
20.584, que en forma explicita se indica
bajo el epigrafe “Confidencialidad de la in-
formacién de salud” lo siguiente: “Mds que
discutir de a quién le corresponde la propie-
dad de la materialidad de la ficha clinica, lo
relevante es garantizar su resguardo por los
prestadores y, al mismo tiempo, el régimen
restringido bajo el cual terceros, no rela-
cionados con la atencién de salud, pueden
tener conocimiento de la informacién de

salud de una persona”®.

3 VIvaNCoO, Angela (2009): “Negativa de un menor
de edad y de su familia a que este reciba una terapia
desproporcionada”. Revista Chilena de Derecho, vol.
36 Ne 2: pp. 399-440.

Se estima necesario considerar la anuencia, al menos
del menor adulto como sujeto de investigacion y en
las atenciones de salud que reciba. Los criterios de
capacidad civil aplicados a las decisiones en salud
resultan insatisfactorios como entre otros, plantea la
profesora Angela Vivanco Martinez.

3% Boletin N° 4398-11, Proyecto de Ley que regula
los derechos y deberes que las personas tienen en re-
lacién con acciones vinculadas con salud. Cdmara de
Diputados, 26 de julio de 2006. p. 10.

Sefiala en relacién a la propiedad de la ficha clinica:
“el representante del Ejecutivo aclaré que en esta ini-
ciativa legal se pretendié obviar el debate que surgié
con ocasién del proyecto de ley sobre derechos u de-
beres de las personas en salud, contenido en el boletin
N° 2727-11 que fue archivado, en una de cuyas nor-
mas se establecfa que la ficha era de propiedad del pa-
ciente. Indicé que se opté por establecer un régimen
de acceso y de proteccién de la confidencialidad en
lugar de abordar el tema de la propiedad de la ficha,
dado que ni el prestador ni el paciente pueden ejercer
los atributos del dominio respecto de este instrumen-
to, régimen en el cual se distingue entre los datos que
contiene la ficha, que pertenecen al paciente y la cus-
todia de esta ultima, que corresponde al prestador”.
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6.1. INFORMACION DEL CONTENIDO DE
LA FICHA CLINICA

a. Materialidad del instrumento

La ficha clinica permanecerd por un
periodo de al menos quince afos en poder
del prestador, quien serd responsable de la
reserva de su contenido. Un reglamento
expedido a través del Ministerio de Salud
establecerd la forma y las condiciones bajo
las cuales los prestadores almacenardn las
fichas, asf como las normas necesarias para
su administracién, adecuada proteccién y
eliminacidn, segtin lo dispuesto en el articu-

lo 13 de la Ley N° 20.584.

b. Responsabilidad

Las instituciones y personas indicadas
adoptardn las providencias necesarias para
asegurar la reserva de la identidad del titular
de las fichas clinicas a las que accedan, de los
datos médicos, genéticos u otros de cardcter
sensible contenidos en ellas y para que toda
esta informacién sea utilizada exclusivamente
para los fines requeridos, segun lo dispuesto
en el articulo 13 de la Ley N° 20.584.

Las sanciones que contempla el
cuerpo normativo, se consagran en el ar-
ticulo 38 de la Ley N°20.584, y atienden
principalmente a la responsabilidad ad-
ministrativa de los funcionarios mediante
procedimientos administrativos o procesos
de calificacién correspondientes.

7. ACCESO

El Mensaje de la Ley N° 20.584,
considera en su articulo 13 nimero 1, la
facultad del médico de restringir la informa-
cién de la ficha clinica al titular de la misma
atendido el estado emocional, psiquidtrico
o psicolégico del paciente que considere in-
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conveniente; en el nimero 2, se indica que
tanto representantes legales, como herederos
o un tercero debidamente autorizado, pue-
den acceder a la informacién que contiene
la ficha; el numerando 3, autoriza el acceso
a la ficha clinica a variadas instituciones y; el
numerando 4, ademds de aludir a la autori-
dad sanitaria, considera que terceros ajenos a
la atencién de salud puedan ser autorizados
por el prestador para acceder al contenido
de la ficha clinica por razones de investigacion
cientifica o epidemioldgica®. Las facultades
enunciadas, fueron modificadas en los dife-
rentes trdmites del proceso legislativo y en
definitiva en la Ley no se consideraron.

7.1. TITULAR/ REPRESENTANTE LEGAL/

HEREDEROS

Se remite a la informacién trabajada
en el punto ndmero IV. 1 bajo el titulo: Pro-
teccién de los datos personales proporciona-
dos por la ficha clinica para efectos de inves-
tigacién cientifica, del presente documento.

A lo anterior, se agrega que el ar-
ticulo 23 de la Ley N° 20.584 autoriza al
profesional tratante para restringir justifica-
damente el acceso a la informacién conteni-
da en la ficha clinica, al titular de la misma
en caso que pueda generar efectos negativos
para su estado mental®.
7.2.  SERVICIOS DE SALUD

Se remite a la informacién trabajada
en el punto ndmero III, nimero 3 bajo
el titulo: Funciones de la ficha clinica, 3.

% Boletin N° 4398-11, Proyecto de Ley que regula
los derechos y deberes que las personas tienen en re-
lacién con acciones vinculadas con salud. Cdmara de
Diputados, 26 de julio de 20006. pp. 23 y 24.

4 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes de las
personas que las personas tienen en relacién con
acciones vinculadas con salud. Diario Oficial, 24 de
abril del 2012. Articulo 23.
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Funcién epidemioldgica y especificamente
la nota al pie ndmero 13, del presente do-
cumento.

7.3 CIRCUITO JUDICIAL.

Sin perjuicio de la restriccién gene-
ral que establece el articulo 13 de la Ley
N° 20.584 para el acceso a la informacién
contenida en la ficha, se sostiene que copia
de la misma o parte de ella, serd entregada,
total o parcialmente, en la forma y condi-
ciones que se sefialan, a solicitud expresa
de las personas y organismos siguientes:
Tribunales de Justicia, siempre que la in-
formacién contenida en la ficha clinica se
relacione con las causas que estuvieren co-
nociendo y; fiscales del Ministerio Publico
o abogados, previa autorizacién del juez
competente, cuando la informacién se vin-
cule directamente con las investigaciones o
defensas que tenga. Las instituciones y per-
sonas indicadas precedentemente adoptardn
las providencias necesarias para asegurar la
reserva de la identidad del titular las fichas
clinicas a las que accedan, de los datos mé-
dicos, genéticos u otros de cardcter sensible
contenidos en ellas y para que toda esta in-
formacién sea utilizada exclusivamente para
los fines para los cuales fue requerida‘’.

8. COMENTARIOS FINALES

1. El Legislador define la ficha clinica
como el “instrumento obligatorio en el que
se registra el conjunto de antecedentes rela-
tivos a las diferentes dreas relacionadas con
la salud de las personas...”, articulo 12 de
la Ley N° 20.584. Ademds exige que la in-

formacién consignada en este instrumento

4 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes que las
personas tienen en relacién con acciones vinculadas
con salud. Diario Oficial, 24 de abril del 2012. Arti-
culo 13, especificamente letras ¢), d) y pdrrafo final.

refleje claridad, veracidad, sistematicidad,
pertinencia, que sea completa y sus registros
sean oportunos y bien resguardados.

2. Se observa que la ficha clinica con-
sidera datos de cardcter personal, sensible y
apreciaciones preliminares del profesional
médico. Al respecto, la Ley N° 20.584, cali-
fica la informacién que surge de la atencién
de salud como dato sensible de acuerdo
a lo establecido en la Ley 19.628 sobre
proteccién a la vida privada. Estos “datos
sensibles” no pueden ser objeto de trata-
miento, salvo que la ley lo autorice, exista
consentimiento del titular o sea necesario
para el otorgamiento de beneficios de salud
a los titulares. Se entiende por tratamiento,
cualquier operacién o complejo de opera-
ciones o procesos técnicos que signifiquen
utilizarlos en cualquier forma por ejemplo
como insumo para investigaciones.

3. Respecto al titular de la ficha cli-
nica, este corresponde a la persona natural
a la que se refieren los datos de cardcter per-
sonal, por aplicacién del articulo 2 letra f)
de la Ley 19.628 sobre proteccién a la vida
privada®.

En el caso de la representacién legal
y de la competencia se siguen las reglas
generales propias del Derecho Civil las que
resultan insatisfactorias en lo referente a
las decisiones en salud. Asi por ejemplo,
en Chile se desconoce al menor el derecho
a la autonomfia gradual —asentimiento— en
atencién a su edad y madurez que consagra
el articulo 12 de la Convencién de los De-
rechos del Nifio*® —ratificada por Chile— en
los siguientes términos:

# Ley N° 19.628, Sobre proteccién a la vida priva-
da. Diario Oficial. Sefiala articulo 2 letra fi).
# Decreto No 830 de 18 de agosto de 1989, que
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“Los Estados parte garantizardn al nifio
que esté en condiciones de formarse un
juicio propio el derecho de expresar su
opinién libremente en todos los asuntos
que afectan al nifio, teniéndose debida-
mente en cuenta las opiniones del nifio,
en funcién de la edad y madurez del
nino”. Las reglas del Cédigo Civil tam-
poco responden a la declinacién gradual
de la autonomia del adulto mayor. En
suma, no se hace cargo del desarrollo
y declinacién de la autonomfa de toda
persona. Por ello, es necesario disefar
un estatuto jurfdico de la capacidad que
considere la competencia —autonomia—

en términos mds amplios.

4. En relacién al régimen de acceso la
Ley N° 20.584 establece el criterio general
de proteccién de la confidencialidad de la
informacién contenida en la ficha clinica.
Solo determinadas personas estén habili-
tadas para acceder a esa informacidén: los
relacionados directamente con la atencién
de salud del paciente. Y acto seguido, regula
de manera pormenorizada las situaciones
en que es finalmente necesario permitir
que esta confidencialidad ceda en cada caso
particular y bajo estrictas normas sobre su
manejo. La restriccién en el acceso puede
ser total o parcial. La informacién solo debe
ser usada exclusivamente para los fines con
que fue requerida.

Segin la Ley N°20.584, el titular
de la ficha clinica estd habilitado siempre
para solicitar su ficha clinica (no necesita
estar involucrado en un juicio ni justificar
su solicitud). Lo puede hacer directamente,
su representante legal o por tercero debida-
mente autorizado mediante poder simple
ante Notario. En caso de fallecimiento pue-

promulga Convencién Internacional de los Derechos

del Nifio. Diario Oficial, 27 de septiembre de 1990.
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den acceder sus herederos. Al respecto, es
contradictorio que por una parte se proteja
con celo la informacién sensible registrada
en una ficha clinica, la cual incluso el titular
intencionalmente reservé del conocimiento
a su familia y por otra parte, al momento
de su muerte por ese solo hecho dicha in-
formacién es accesible a los herederos quien
generalmente es su familia. El acceso a esta
informacidn sensible por los herederos pue-
de ocasionar danos a estos y a la memoria
del causante.

Por su parte, los Tribunales de justi-
cia como los Fiscales del Ministerio Publico
y los abogados defensores pueden acceder a
la ficha clinica de acuerdo a los siguientes
supuestos: que exista un juicio, que el tribu-
nal lo solicite; que la informacién contenida
en la ficha se relacione con quien tenga el
cardcter de parte o imputado. El tnico caso
en que el profesional tratante puede limitar
el acceso del titular a su ficha es si dicha in-
formacién pudiera tener un efecto negativo
en su estado mental, segin lo dispuesto en
el articulo 23 de la Ley N° 20.584.

Las personas autorizadas para acceder
a esa ficha son responsables de mantener la
confidencialidad de su contenido y la iden-
tidad del titular de la ficha, reservando la
informacién que contiene exclusivamente al
uso para el cual se permite su conocimiento.

Con todo el Legislador faculta a la
Administracién (Ministerio de Salud, Ser-
vicios de Salud, Instituto de Salud Publica)
para acceder a la informacién de la ficha
clinica para fines estadisticos; de fiscaliza-
cién o de salud publica segin lo dispuesto
en el articulo 4 nimero 5 del DFL N°1
de Salud del afno 2005. Se entiende que la
Administracién y sus diferentes érganos en
el ejercicio de sus funciones respetan los
derechos y libertades esenciales que emanan
de la naturaleza humana y excepcional-
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mente afectan en forma parcial y limitada
el ejercicio de esos derechos, en este caso la
privacidad de la informacién que consta en
la ficha clinica— en pos del bien de la comu-
nidad. El prestador de salud en estos casos
podrd entregar informacién limitada solo a
esos fines*.

5. Existen diferentes tipos de inves-
tigaciones cientificas en el dmbito de las
ciencias biomédicas y sociales: histérica,
documental, descriptiva, correccional, ex-
plicativa, estudio de casos, seccional, longi-
tudinal o experimental; y ello deberia gene-
rar diferenciaciones en la proteccién de los
datos sensibles, seccionando la informacién
contenida en la ficha clinica, para efectos de
dar acceso a los investigadores.

De este modo se darfa aplicacién
concreta a la Ley N° 19.628, sobre aspectos
contenidos concretamente en la ficha cli-
nica. El articulo 2 letra l) de dicho cuerpo

4 Circular 15/15 de 18 de abril de 2013, Sobre Emi-
sién de consentimiento de personas participantes de
una investigacién cientifica. Ministerio de Salud. En
ella, la autoridad postula una interpretacién extensiva
en el pendltimo pdrrafo: “De acuerdo con lo expues-
to, por tratarse de una ley especifico sobre la materia,
como es la investigacion cientifica, sus disposiciones
tienen preeminencia en estos casos por sobre las de la
ley N 20.584, sobre derechos y deberes de las perso-
nas en su atencién en salud, y, por ello, no se requiere
que el consentimiento en referencia se otorgue ante
notario, como establece la ley N° 20.584, en su ar-
ticulo 13 letra b) para el acceso a las respectivas fichas
clinicas, si este acceso estd incluido en el acta de con-
sentimiento descrito previamente”.

No obstante la opinién de la autoridad, es necesa-
ria la modificacién del cuerpo normativo si lo que
se busca es la interpretacién extensiva de la Ley
Ne 20.584 en cuanto acceso a la ficha clinica para
investigacién cientifica; el estudio riguroso de los
elementos de interpretacién juridica, sean gramatical,
histérico, sistemdtico, 18gico, teleoldgico y axiolégico,
concluyen una proteccién firme del derecho a la pri-
vacidad e intimidad, también en el acceso de la ficha
clinica para efectos cientificos.

legal, sefiala como procedimiento de disocia-
cion de datos, a todo tratamiento de datos
personales de manera que la informacién
que se obtenga no pueda asociarse a per-
sona determinada o determinable. Segin
dicha disposicién para efectos de investiga-
cién, la ficha clinica siempre estd amparada
por el secreto estadistico.

6. Se destaca que la Ley N° 20.584
restringe el acceso a la ficha clinica respon-
diendo a un nuevo paradigma cultural en
cuanto al tratamiento del paciente, a su
entorno y respeto durante su ciclo vital. Es
una manifestacién visible que la persona es
un fin en si misma y no medio para otros
fines, aunque se presenten loables como el
avance de las Ciencias.

7. Por su parte la Autoridad Sanita-
ria a través del Oficio Ord. N° A15 3392
de 29 octubre de 2012 del Ministerio de
Salud® y del Reglamento sobre Fichas Cli-

% Oficio Ord. N°A15 3392, 29 de octubre de 2012,
Ministerio de Salud. En este mismo sentido se pro-
nuncia en el pdrrafo 6°: “La situacién expuesta, se es-
pera que quedard perfectamente aclarada una vez que
entre en vigencia el reglamento sobre fichas clinicas,
que se encuentra en etapa de formalizacién, en el cual
se reconoce la vigencia de las normas especificas que
poseen determinadas entidades para revisar o estudiar
fichas clinicas con fines de fiscalizacién de las presta-
ciones entregadas, de determinacién de beneficios de
salud a las personas o de proteccidn de la salud de la
poblacién, materia que ademds fue recogida en la his-
toria fidedigna del establecimiento de la ley 20.584”.

Pédrrafo 7°. “Sin perjuicio de lo sefalado y con el
dnimo de que las importantes labores descritas que
con los fines antes sefialados se llevan a cabo en los
organismos del sector salud, no se vean entorpecidas
por no contar los funcionarios a cargo con acceso a la
informacién contenida en las fichas clinicas necesa-
rias, se emiten las presentes precisiones con el 4nimo
de colaborar en el desarrollo regular de la funcién
publica que estos organismos, sin perjuicio de reite-
rarse que todos aquellos que tomen conocimiento de
esta informacién quedan obligados a guardar reserva
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nicas 41/2012 (ya citado) consciente de las
restricciones impuestas por ley al acceso de
las mismas, reitera que se encuentran vigen-
tes sus potestades para acceder directamente
a las fichas clinicas con objetivos determina-
dos que apuntan al bien comdn.

8. Del contexto de la Ley N°
20.120% y de la Ley N° 20.584, es posible
argumentar que la aplicacién del articulo
4° nimero 5 de la Ley 19.937 busca fo-
mentar y promover el desarrollo en Chile

sobre los datos que conocieron conforme exige la ley
N° 19.628, sujetos a las responsabilidades legales que
dicha normativa ha contemplado”.

4 Boletin N° 1993-11. Proyecto de Ley sobre la in-
vestigacién cientifica en el ser humano, su genoma, y
prohibe la clonacién humana. Senado, 11 de julio de

2000. pp. 46-47.
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de la investigacién por “necesidad” fren-
te a la que se puede calificar como por
“curiosidad intelectual”, a través de la
elaboracién de una agenda nacional de in-
vestigacién a cargo del Ministerio de Salud.

9. Por ultimo, llama la atencién que
la historia fidedigna de la Ley N° 20.584
no registra las voces de expertos en investi-
gacién, en un tema tan relevante como es el
uso para investigacion de las fichas clinicas.
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