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1. INTRODUCCIÓN

La dignidad de la persona humana 
es el valor absoluto que justifi ca los dere-
chos fundamentales, ya que su afi rmación 
no solo constituye una garantía de tipo 
negativo que protege a las personas contra 
vejámenes y ofensas de todo tipo, sino que 
debe también afi rmar positivamente a través 
de los derechos el pleno desarrollo de cada 
ser humano y de todos los seres humanos1.

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

* Licenciada en Ciencias Jurídicas y Sociales, Univer-
sidad de Chile. Doctora en Derecho, Pontifi cia Uni-
versidad Católica, Chile. Profesora Asistente Centro 
de Bioética, Facultad de Medicina Pontifi cia Univer-
sidad Católica. Alameda Nº 340, Santiago de Chile. 
Correo: pramosv@med.puc.cl. Teléfono contacto: (2) 
23546995.
** Licenciada en Ciencias Jurídicas y Sociales, Uni-
versidad Austral de Chile. Doctora en Bioética, 
Athenaeum Pontifi cium Regina Apostolorum, Italia. 
Profesora Asistente Centro de Bioética, Facultad de 
Medicina Pontifi cia Universidad Católica. Alameda 
Nº 340, Santiago de Chile. Correo: aarenasm@med.
puc.cl. Teléfono contacto: (2) 23546995.
1 Nogueira, Humberto (2009): “Los derechos 
económicos, sociales y culturales como derechos 
fundamentales efectivos en el Constitucionalismo 
Democrático Latinoamericano”, Revista Estudios 
Constitucionales - Universidad de Talca, vol. Nº 2: pp. 
143-205.

a la condición humana como fuente y explica-
ción de los derechos…” y agrega “Así el valor 
especial y único de cada miembro de nuestra 
sociedad, constituye a las personas en el fi n de 
toda norma y estructura social ”2.

Entre los derechos inherentes a toda 
persona humana destaca el derecho a la 
privacidad –art. 19 N°4– Constitución Po-
lítica de la República 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 física 
y síquica, a fundar una familia, a la inviola-
bilidad del hogar y de las comunicaciones3. 
Es un derecho relativamente nuevo en la 
historia constitucional nacional4.

2 Boletín Nº 4398, Proyecto de Ley que regula los 
derechos y deberes que las personas tienen en rela-
ción con acciones vinculadas con salud. Cámara de 
Diputados, 20 de julio de 2007. p. 38 señala: “En 
relación al principio de la dignidad de las personas, 
hace presente la necesidad de que los sistemas de 
salud públicos y privados respeten permanentemente 
los derechos humanos, sobre todo en situaciones de 
necesidad, como ocurre cuando se solicita atención 
médica, a la vez que se hace cargo de la crítica formu-
lada respecto de la deshumanización en las relaciones 
entre los actores de los sistemas de salud y en el trato 
que reciben los pacientes”.
3 Aldunate, Eduardo (2008): Derechos fundamenta-
les (Santiago, Editorial LegalPublishing). 30 pp.
4 Boletín Nº  896-07, Protección civil a la vida 
privada. Senado, 5 de enero de 1993. p.4 señala: “So-
metemos a consideración del Senado un proyecto de 
ley que viene a llenar un vacío manifi esto en nuestro 
ordenamiento jurídico y cuyo propósito es dar una 
adecuada protección al derecho a la privacidad de las 
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Ensayos y Crónicas

El sistema jurídico 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 ámbitos es la confi dencialidad de 
la información de salud, reconocida por el 
legislador en la Ley N° 20.584 como prin-
cipio inspirador consagrado en la historia 
fi dedigna y regulado específi camente en los 
artículos 5 letra c), 12 y 135.

El secreto profesional, por otra parte, 
está confi gurado como una de las formas de 
proteger la confi dencialidad de la relación 
médico-paciente garantizando a este últi-
mo, que la información privada entregada 
en un ámbito profesional y de confi anza 

personas, en el ámbito del Derecho Civil, ante even-
tuales intromisiones ilegítimas… Para este efecto he-
mos tomado como parámetros orientadores los prin-
cipales criterios esbozados por el derecho comparado 
de las naciones más avanzadas; los diversos convenios, 
pactos y trabajos suscritos por la comunidad inter-
nacional en materia de derechos humanos, civiles y 
políticos, tales como la Declaración Universal de De-
rechos Humanos, de 1948; la Declaración Americana 
de los Derechos y Deberes del Hombre, de 1949, el 
Pacto Internacional de Derechos Civiles y Políticos, 
de 1966 y, la Convención Americana sobre Derechos 
humanos, de 1969, y, el mandato constitucional es-
tablecido en los artículos 5º y 19º números 4 y 5, de 
nuestra Ley Fundamental”.
5 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes de las 
personas que las personas tienen en relación con 
acciones vinculadas con salud. Diario Ofi cial, 24 
de abril del 2012. El encabezado de su artículo 5º 
consagra  el derecho de las personas a recibir un trato 
digno y respetuoso en todo momento y, concreta 
extensivamente este derecho en su letra c), señalando 
que los prestadores deberán respetar y proteger la vida 
privada y la honra de la persona durante su atención 
de salud; en cuanto valores jurídicos, dignidad y vida 
privada mantienen cohesión recíproca.”
Por su parte, los artículos 12 y 13 de la Ley en co-
mento, se ubican bajo un epígrafe específi co titulado: 
Párrafo 5º De la reserva de la información contenida 
en la fi cha clínica.

–alianza terapéutica–, no será entregada a 
terceros.

El derecho a la intimidad y confi -
dencialidad de la información contenida 
en la fi cha clínica, el derecho de acceso a 
dichos datos, el deber de secreto y el deber 
de custodia están interrelacionados. Estos 
derechos personalísimos obligan al Estado 
a través de sus diferentes organismos y, a los 
particulares entre esos las instituciones de 
salud, farmacéuticas, centros de investiga-
ción, personal sanitario y demás personas.

Todo esto en base a un ordenamien-
to jurídico 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-
mún” y lo defi ne de tal forma, que todos 
los integrantes de la comunidad nacional, 
deben aportar a este a través de diferentes 
instancias. En materia de fi cha clínica las 
restricciones al acceso a la información que 
ella contiene ceden mitigadas en favor del 
bien común cuando se ha justifi cado por 
salud pública.

2. LA FICHA CLÍNICA. DEFINICIÓN 
Y CARACTERÍSTICAS

2.1. Definición
La defi nición de fi cha clínica en la 

historia de la Ley N° 20.584 sobre derechos 
y deberes que las personas tienen en rela-
ción con acciones vinculadas a su atención 
en salud ha dado lugar a varias propuestas 
con diferentes alcances. A modo ejemplar, 
se presentan las siguientes:



 1057  
Revista Chilena de Derecho, vol. 40 Nº 3, pp. 1055 - 1071 [2013]

Ensayos y Crónicas

1. a. En el texto original que acom-
paña el mensaje del Ejecutivo, fi gura la 
siguiente:

“Artículo 12°. La fi cha clínica es el ins-
trumento en que se registra la historia 
médica de una persona.
Toda la información que surja, tanto de 
la fi cha clínica como de los estudios y 
demás documentos donde se registren 
procedimientos y tratamientos a los que 
fueron sometidas las personas, será consi-
derada como dato sensible, de conformi-
dad a lo dispuesto en el artículo 2° letra 
g) de la Ley N° 19.628.)”6.

1. b. En el Segundo Informe de la 
Comisión de Salud de la Cámara de Dipu-
tados se propone la siguiente defi nición:

“La fi cha clínica es el instrumento en el 
que se registra la historia clínica de una 
persona. Podrá confi gurarse de manera 
electrónica, en papel o en cualquier otro 
soporte, siempre que asegure la conser-
vación y adecuada confi dencialidad de la 
información en ella contenida”7.

Mediante esta indicación los Parla-
mentarios pretendían aclarar las dudas que 
se suscitaron durante el debate, en cuanto al 
alcance del término “instrumento” utilizado 
para defi nir la fi cha clínica. En ese contexto, 
si bien se tiene en consideración la amplitud 
de este último, sus autores recogieron las 
opiniones de algunos diputados que fueron 
partidarios de especifi car en la norma que en 

6 Boletín Nº 4398-11, Proyecto de Ley que regula 
los derechos y deberes que las personas tienen en re-
lación con acciones vinculadas con salud. Cámara de 
Diputados, 26 de julio de 2006. p. 23.
7 Boletín Nº 4398-11. Proyecto de Ley que regula 
los derechos y deberes que las personas tienen en re-
lación con acciones vinculadas con salud. Cámara de 
Diputados,  14 de octubre de 2008. p. 176

dicho término están comprendidos tanto los 
documentos que tienen existencia material 
como los archivos electrónicos, en atención a 
que la evolución de la tecnología ha apunta-
do al uso de mecanismos electrónicos para el 
resguardo de la información.

1. c. La defi nición fi nalmente acogi-
da por el Legislador ha quedado plasmada 
en el artículo 12 de la Ley N° 20.584 y el 
artículo 2 del Reglamento sobre Fichas Clí-
nicas N°41/2012. La Ley defi ne: 

“Instrumento obligatorio en el que se re-
gistra el conjunto de antecedentes relati-
vos a las diferentes áreas relacionadas con 
la salud de las personas, que tiene como 
fi nalidad la integración de la informa-
ción necesaria en el proceso asistencial de 
cada paciente. Podrá confi gurarse de ma-
nera electrónica, en papel o en cualquier 
otro soporte, siempre que los registros 
sean completos y se asegure el oportuno 
acceso, conservación y confi dencialidad 
de los datos, así como la autenticidad de 
su contenido y de los cambios efectuados 
en ella”.

Por su parte, el Reglamento mencio-
nado, en el artículo 28, dispone:

“Ficha clínica es el instrumento obligato-
rio en que se registra el conjunto de an-
tecedentes relativos a las diferentes áreas 
relacionadas con la salud de una persona, 
que cumple la fi nalidad de mantener 
integrada la información necesaria para 
el otorgamiento de atenciones de salud 
al paciente.

Las fi chas clínicas podrán llevarse en 
soporte de papel, electrónico, u otro y su 

8 Reglamento Nº 41/2012, sobre Fichas Clínicas. 
Diario Ofi cial, 15 de diciembre del 2012. Artículo 2.
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contenido se registrará por el profesional que 
efectúa la prestación de salud, en el acto de 
otorgarla o inmediatamente después de ello.

La información contenida en las fi -
chas clínicas será considerada dato sensible, 
de conformidad con lo establecido en el ar-
tículo 2° letra g) de la Ley N°19.628”.

2.2. Características de la Ficha 
Clínica
a. Claridad: el contenido de la fi cha 
clínica debe ser comprensible a per-
sonas no expertas, como por lo gene-
ral son los pacientes9.
b. Veracidad: aquello consignado en 
el instrumento debe estar conforme 
a lo objetivamente constatado; refl e-
jando fi dedignamente la naturaleza 
y evolución de la enfermedad del 
paciente. Sin perjuicio de las anota-
ciones subjetivas del tratante.
c. Sistematicidad: del registro de la 
información que permita el cometido 
del instrumento a lo largo de la his-
toria clínica del paciente10.
d. Resguardo: procurar con particular 
esmero el cuidado de la información 
recavada y generada en la atención de 
salud. En bioderecho e investigación 
científi ca, íntimamente relacionado 
al resguardo de la fi cha clínica se en-
cuentra el principio de precaución11.

9 Reglamento Nº 41/2012, sobre Fichas Clínicas. 
Diario Ofi cial, 15 de diciembre del 2012. Artículo 5.
10 Reglamento Nº 41/2012, sobre Fichas Clínicas. 
Diario Ofi cial, 15 de diciembre del 2012. Artículo 6.
11 Petrini,  Carlo (2002): Bioetica, ambiente, rischio 
(Roma, Ateneo Pontifi cio Regina Apostolorum). El 
principio de precaución consiste en orientar la gestión 
de los riesgos  potencialmente graves ante situaciones 
de incertidumbre científi ca sin esperar los resultados 
de la investigación. 53 pp.
Ello no es fácil de gestionar en política pública sanita-
ria precisamente porque muchas veces se cuenta con 

e. Pertinencia: procedencia de la in-
formación reportada en la fi cha con 
los requerimientos de la misma.
f. Completa: incorporar en la fi cha 
clínica todos los elementos que la 
conforman12.
g. Oportuna: la información es re-
gistrada en forma concomitante a las 
causas que la generan13.

3. TIPOS DE DATOS CONTENIDOS 
EN LA FICHA CLÍNICA

3.1. Dato de carácter personal: el re-
lativo a cualquier información concerniente 
a personas naturales identifi cadas o iden-
tifi cables14; a saber, nombre, nacionalidad, 
domicilio, estado civil.

3.2. Dato de carácter sensible: aque-
llos datos personales que se refi eren a las 
características físicas o morales de las per-
sonas o a hechos o circunstancias de su vida 
privada o intimidad, tales como los hábitos 
personales, el origen racial, las ideologías y 
opiniones políticas, las creencias y convic-
ciones religiosas, los estados de salud físicos 
o psíquicos y la vida sexual15.

datos contenidos en las fi chas clínicas que poseen ca-
rácter incierto y no conclusivo, pero que no obstante, 
sirven como insumos de partida para la investigación 
científi ca.
Reglamento Nº 41/2012, sobre Fichas Clínicas. Diario 
Ofi cial, 15 de diciembre del 2012. Artículos  8 y 9.
12 Reglamento Nº 41/2012, sobre Fichas Clínicas. 
Diario Ofi cial, 15 de diciembre del 2012. Artículos 
3 y 6.
13 Reglamento Nº 41/2012, sobre Fichas Clínicas. 
Diario Ofi cial, 15 de diciembre del 2012. Artículo 7.
14 Ley N° 19.628, Protección a la vida privada. Dia-
rio Ofi cial, 28 de agosto de  1999. Artículo 2 letra f ).
15 Ley N° 19.628, Protección a la vida privada. Dia-
rio Ofi cial, 28 de agosto de  1999. Artículo 2 letra g).
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Los datos contenidos en la ficha 
clínica, son eminentemente datos de ca-
rácter sensible; según el tenor literal de la 
legislación que protege la vida privada (es-
pecífi camente artículo 2 letra g) de la Ley 
N° 19.628), la que además ha sido refor-
zada por vía interpretiva de la Contraloría 
General de la República, en su Dictamen 
Nº 26.155 de fecha 7 mayo de 201216. A 
mayor abundamiento y en sentido circular, 
este Dictamen es coetáneo a la publicación 

16 Dictamen Contraloría General de la República Nº 
26.155, 7 de mayo de 2012, Sobre remisión de fi chas 
clínicas 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].
Párrafos 7 a 10:
“Señalado lo anterior, conviene hacer presente que 
el artículo 2°, letras f ) y g), de la ley N° 19.628, 
sobre Protección de la Vida Privada, distingue entre 
datos de carácter personal o datos personales y datos 
sensibles, indicando que los primeros son aquellos 
relativos a cualquier información concerniente a 
personas naturales, identifi cadas o identifi cables, en 
tanto que los últimos son aquellos datos personales 
que se refi eren a las características físicas 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 física o psíquica.
Enseguida, el artículo 20 de la citada normativa 
previene que el tratamiento de datos personales por 
parte de un organismo público solo podrá efectuarse 
respecto de las materias de su competencia y con su-
jeción a ese cuerpo legal, condiciones en las cuales no 
es necesario contar con el consentimiento del titular.
Adicionalmente y de conformidad con el artículo 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 determinación u otorgamiento de benefi cios 
de salud que correspondan a sus titulares”.
Así ocurre con las fi chas clínicas, las cuales, por con-
tener datos sensibles, solo pueden ser proporcionadas 
sin el consentimiento de sus titulares cuando con-
curra alguna de las hipótesis consignadas en el antes 
aludido precepto, tal como ha sido precisado por esta 
Entidad de Control en sus dictámenes N°s. 8.531 de 
2001 y 71.601 de 2009”.

de la Ley N° 20.584 de fecha 24 abril de 
2012, que se remite en el artículo 12 inciso 
segundo a la defi nición de dato sensible ya 
señalada en el párrafo anterior (artículo 2 
de letra g) de la Ley N° 19.628). Además el 
artículo 2 inciso 3 del Reglamento sobre Fi-
chas Clínicas N° 41/20217, dispone expresa-
mente que la información contenida en las 
fi chas clínicas será considerada dato sensible

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

4. FUNCIONES DE LA FICHA 
CLÍNICA

Las funciones de la fi cha clínica son 
de carácter sanitario, médico legal, epide-
miológico y de investigación.

La función principal es la sanitaria, 
esto es servir de herramienta cualitativa que 
integre la información necesaria en el pro-
ceso médico asistencial. Y puede refl ejar el 
modelo de relación médico paciente, esto es, 
paternalismo, alianza terapéutica o contrac-
tualismo.

La función médico legal da cuenta 
que la ficha clínica constituye también 
un instrumento de prevención de litigios, 
dado que la Ley Nº20.584 incorpora la 
mediación por daños en salud como méto-
do alternativo de resolución de confl ictos. 
Igualmente es un medio de prueba para 
dirimir responsabilidades civiles, penales y 
administrativas18.

17 Reglamento Nº 41/2012, sobre Fichas Clínicas. 
Diario Ofi cial, 15 de diciembre del 2012. Artículo 2.
18 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes de las 
personas que las personas tienen en relación con 
acciones vinculadas con salud. Diario Ofi cial, 24 de 
abril del 2012. Artículo 3.
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La función epidemiológica signifi ca 
que en caso de epidemias, es posible el ac-
ceso a la información contenida en la fi cha 
clínica. Más aún, los profesionales del equi-
po de salud están obligados a informar a la 
autoridad sanitaria de estos casos19.

La función investigativa consiste en 
que la fi cha clínica constituye un insumo 
fundamental de numerosas investigaciones 
científi cas. Sin embargo, el acceso a la mis-
ma demanda el consentimiento del paciente 
que es titular del instrumento20.

5. FUNCIÓN INVESTIGATIVA DE LA 
FICHA CLÍNICA EN EL ÁMBITO DEL 

AVANCE CIENTÍFICO.

5.1. Protección de los datos per-
sonales proporcionados por la 
ficha clínica para efectos de 
investigación científica
La información contenida en la fi cha 

clínica 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, públicos o priva-
dos, están obligadas a guardar secreto sobre 
los mismos, cuando provengan o hayan sido 
recolectados de fuentes no accesible al pú-
blico, como asimismo sobre los demás datos 
y antecedentes relacionados con el banco 
de datos, obligación que no cesa por haber 
terminado sus actividades en ese ámbito. 
Lo anterior se desprende de los artículos 3 

19 Ley N° 19.628, Sobre protección a la vida privada. 
Diario Ofi cial, 28 de agosto de  1999. Artículo 2 letra f ).
20 Ley N° 19.628, Sobre protección a la vida privada. 
Diario Ofi cial, 28 de agosto de  1999. Artículos 10 y 11.

y 9 inciso segundo de la Ley N° 20.58421 en 
relación al artículo 7 de la Ley N°19.62822.

Para investigación científi ca se puede 
acceder a las fi chas clínicas previo cumpli-
miento de exigencias más rigurosas deter-
minadas por el Legislador. Así se desprende 
por inferencia de los artículos 10 y 11 de la 
Ley N°19.62823 sobre protección a la vida 
privada y 13 de la Ley N° 20.584 sobre 
derechos y deberes que tienen las personas 
en relación con las acciones vinculadas a su 
atención en salud. Esta última disposición, 
es la que en definitiva coincide (acoge) 
la opinión del Honorable Senador señor 
Cantuarias que data de la discusión (1995) 
sobre la extensión del derecho al anonima-
to y reserva de la información en el Primer 
Informe de Constitución del Proyecto de 
ley sobre protección civil a la vida privada 
señalando: “que dicho aspecto apunta, parti-
cularmente, en la dirección de que los datos 
de las personas que fi guran en los registros 
de determinadas instituciones, organismos y 
servicios, no puedan ser dados a conocer por 
estos, sin autorización expresa del titular. Es 
decir, importa no solo una noción negativa, 
consistente en vedar el acceso de terceros a 
la vida privada, sino una activa, que refl eja 
el control de la persona sobre la información 
que se refi era a hechos de su vida privada”24. 

21 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes de las 
personas que las personas tienen en relación con 
acciones vinculadas con salud. Diario Ofi cial, 24 de 
abril del 2012. Artículo 3.
22 Ley N° 19.628, Sobre protección a la vida privada. 
Diario Ofi cial, 28 de agosto de  1999. Artículo 2 letra 
f ). Sobre los demás datos y antecedentes relacionados con 
el banco de datos, obligación que no cesa por haber ter-
minado sus actividades en ese campo.
23 Ley N° 19.628, Sobre protección a la vida privada. 
Diario Ofi cial, 28 de agosto de  1999. Artículos 10 y 11
24 Boletín Nº 896-07, Proyecto de Ley sobre protec-
ción civil a la vida privada. Senado, 17 de mayo de 
1995. p. 26
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La opinión del Honorable Senador señor 
Canturias no predominó en su momento, 
considerando la Comisión que de no darse 
correcta aplicación a este derecho, se podría 
entrar en colisión con el legítimo derecho 
de la libertad de la información, 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 artícu-
lo 13 inciso tercero de la Ley N° 20.584 
citado, que del manejo de la fi cha clínica 
para efectos de investigación, aparecen los 
siguientes elementos:

– Que la fi cha clínica permanecerá 
por un período de al menos quince 
años en poder del prestador, quien 
será responsable de la reserva de su 
contenido25.
– La necesidad del Reglamento 
41/2012 Ministerio de Salud, publi-
cado en el Diario Ofi cial con fecha 
15 diciembre de 2012 que establece 
la forma y las condiciones bajo las 
cuales los prestadores almacenarán las 
fi chas, así como las normas necesarias 
para su administración, adecuada 
protección y eliminación26.
– Los terceros que no estén directa-
mente relacionados con la atención 
de salud de la persona no tendrán ac-
ceso a la información contenida en la 
respectiva fi cha clínica. Ello incluye 
al personal de salud y administrativo 
del mismo prestador, no vinculado a 

25 Reglamento Nº 41/2012, sobre Fichas Clínicas. 
Diario Ofi cial, 15 de diciembre del 2012. Artículo 11.
26 Reglamento Nº 41/2012, sobre Fichas Clínicas.  
Diario Ofi cial, 15 de diciembre del 2012. Artículo 8.

la atención de la persona. Tampoco 
tendrán acceso a la fi cha clínica los 
investigadores que se sirvan de estas 
como insumo de sus trabajos de in-
vestigación.
– Sin perjuicio de lo anterior, la infor-
mación contenida en la fi cha, copia 
de la misma o parte de ella, será entre-
gada, total o parcialmente, a solicitud 
expresa de las personas y organismos 
que se indican a continuación, en los 
casos, forma y condiciones que se se-
ñalan: a) Al titular de la fi cha clínica 
(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 titular, mediante poder simple 
otorgado ante Notario.
Para obtener el acceso a la fi cha clíni-
ca por parte del investigador, este po-
drá ser autorizado directamente por 
el titular de la fi cha clínica, es decir, 
la persona natural a la que se refi eren 
los datos de carácter personal27; o por 
el representante legal, siguiendo las 
reglas generales de derecho civil; o 
por los herederos en caso de falleci-
miento del titular. La última autori-
zación constituye una vía indirecta, 
a través de la cual los investigadores 
podrían acceder a la información 
contenida en la fi cha clínica del suje-
to de investigación.
La letra b) del articulado en comen-
to, es la que devela una mayor aplica-
ción, y se refi ere al acceso que podría 
llegar a tener el investigador, en la 
medida que sea autorizado por el 
titular, mediante poder simple otor-

27 Ley N° 19.628, Sobre protección a la vida privada. 
Diario Ofi cial, 28 de agosto de  1999. Artículo 2 letra ñ).
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gado ante Notario. La redacción es 
clarísima y no deja otra vía de acceso.

Se agrega como caso particularísi-
mo para efectos de investigación, el de las 
personas con discapacidad psíquica o in-
telectual, que trata el artículo 28 de la Ley 
N° 20.584 sobre derechos y deberes que 
tienen las personas en relación con las ac-
ciones vinculadas a su atención en salud28, 
que distingue entre las que pueden expresar 
su voluntad y aquellas que no pueden ex-
presar su voluntad para participar en una 
investigación científi ca. En el primer caso, 
existe posibilidad de acceder a los datos 
contenidos en la fi cha clínica de la persona 
con discapacidad psíquica 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 científi co que corresponda 
y exista autorización sanitaria de la autori-
dad competente; en el segundo caso, existe 
prohibición de participación de la persona 
discapacitada psíquica o intelectualmente 
en la investigación científi ca, motivo por el 
cual nunca un investigador podrá acceder a 
la información contenida en la fi cha clínica.

El investigador que no cuenta con 
las autorizaciones correspondientes puede 
ser sancionado de acuerdo con lo dispuesto 
en el artículo 20 de la Ley N° 20.12029, con 
suspensión por tres años del ejercicio profe-
sional y con la prohibición absoluta de ejer-
cicio profesional en el territorio nacional en 

28 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes que las 
personas tienen en relación con acciones vinculadas 
con salud. Diario Ofi cial, 24 de abril del 2012. Artí-
culo 28.
29 Ley N° 20.120, Sobre investigación científi ca en 
el ser humano, su genoma y prohíbe la clonación 
humana. Diario Ofi cial, 22 de septiembre de 2006. 
Artículo 20.

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

El investigador también puede acce-
der a la fi cha clínica a través de la autoridad 
sanitaria. Ello deriva de la historia fi dedigna 
de la Ley N° 20.584 sobre derechos y de-
beres que tienen las personas en relación 
con las acciones vinculadas a su atención en 
salud, que la Cámara aprobó una redacción 
diversa a la defi nitiva del artículo 13 inciso 
tercero letra d) que indicaba lo siguiente: 
“Sin perjuicio de lo anterior, la información 
contenida en la fi cha podrá ser entregada, 
total o parcialmente, a solicitud expresa de 
las personas y organismos que se indican a 
continuación, en los casos, forma y condi-
ciones que se señalan:

d) Al Ministerio de Salud, a las Secre-
tarías Regionales Ministeriales de Salud, a la 
Superintendencia de Salud, a los Servicios 
de Salud, al Instituto de Salud Pública y al 
Fondo Nacional de Salud, en los casos en 
que los datos sean necesarios para estudios 
estadísticos, de seguimiento, de salud públi-
ca, de fi scalización o para resolver acerca de 
la procedencia de determinados benefi cios de 
salud o seguridad social. Para dichos efectos 
podrán solicitar informes sobre el contenido 
de la fi cha, así como copia de toda o parte 
de ella. En caso que las conclusiones o re-
sultados sean divulgados, el tratamiento de 
la información emanada de las fi chas deberá 
garantizar que esta no pueda asociarse a per-
sona determinada o determinable.

Los demás organismos públicos y 
privados que se encuentren facultados por 
ley para fi scalizar o para resolver acerca de 
la procedencia de determinados benefi cios 
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de salud o seguridad social, podrán solicitar 
un informe sobre aspectos específi cos de la 
fi cha clínica.

Las personas y los organismos a que 
se refi eren los incisos tercero y cuarto serán 
responsables de mantener la confi denciali-
dad del contenido de la fi cha y de la iden-
tidad de su titular, así como también de 
utilizar la información que de ella emana 
exclusivamente para los fi nes requeridos.

Sin perjuicio de lo indicado en los 
dos incisos anteriores, cuando por razones 
de investigación científi ca o epidemiológica, 
terceros ajenos a la atención de salud sean 
autorizados por el prestador para acceder 
al contenido de la fi cha, se deberá asegurar 
la debida protección de la confi dencialidad 
de la información de salud a que tengan 
acceso”30.

Esta norma fue eliminada en el Se-
nado, en el Informe de Comisiones Unidas, 
durante el Segundo Trámite Constitucional, 
por observación del Honorable Senador 
señor Patricio Walker, que advirtió que los 
Organismos públicos que necesitan esta 
información de acceso a la fi cha clínica con 
fi nes estadísticos, de fi scalización o salud 
pública, ya están autorizados por el Decreto 
con Fuerza del Ley Nº 1 del Ministerio de 
Salud, de 2005 en su artículo 4 numerando 
5, a modo de ejemplo31. Por lo demás, dicha 

30 Boletín Nº 4398-11, Proyecto de Ley que regula 
los derechos y deberes que las personas tienen en re-
lación con acciones vinculadas con salud. Cámara de 
Diputados, 29 de noviembre de 2011. pp. 827-830.
31 Boletín Nº 4398-11, Proyecto de Ley que regula 
los derechos y deberes que las personas tienen en rela-
ción con acciones vinculadas con salud. Senado, 22 de 
agosto de 2011. p. 718.
Decreto Ley Nº 1, Fija texto refundido, sistematizado 
y coordinado del DL Nº 2.763, de 1979 y de las Le-
yes Nº 18.933 y Nº 18.469., de 2005 Subsecretaría 
de Salud Pública de 23 de septiembre de 2005. Dia-
rio Ofi cial, 24 de abril de 2006). Artículo 4.

norma citada por el Honorable Senador se-
ñor Walker, coincide (reproduce) el artículo 
4 número 5 de la Ley 19.937 que modifi ca 
el D.L. Nº 2.763, de 1979, con la fi nalidad 
de establecer una nueva concepción de la 
autoridad sanitaria, distintas modalidades de 
gestión y fortalecer la participación ciudada-
na32. Ambas normas, en el artículo 4 número 
5 señalan: 

“Al Ministerio de Salud le corresponderá 
formular, fi jar y controlar las políticas 
de salud. En consecuencia tendrá, entre 
otras, las siguientes funciones:
5.- Tratar datos con fi nes estadísticos y 
mantener registros o bancos de datos res-
pecto de las materias de su competencia. 
Tratar datos personales o sensibles con el 
fi n de proteger la salud de la población 
o para la determinación y otorgamiento 
de benefi cios de salud. Para los efectos 
previstos en este número, podrá reque-
rir de las personas naturales o jurídicas, 
públicas o privadas, la información que 
fuere necesaria. Todo ello conforme a 
las normas de la ley N° 19.628 y sobre 
secreto profesional”.

En directa relación al tratamiento de 
datos estadísticos, el artículo 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 
público competente actúa de acuerdo a la 
normativa precedente (se refi ere a los ar-
tículos 1 a 19 del mismo cuerpo legal)33.

32 Ley N° 19.937, Modifi ca el DL Nº 2.763, de 
1979, con la fi nalidad de establecer una nueva con-
cepción de la autoridad sanitaria, distintas modalida-
des de gestión y fortalecer la participación ciudadana. 
Diario Ofi cial 24 de febrero 2004. Artículo 4.
33 Ley N° 19.628, Sobre protección a la vida privada. 
Diario Ofi cial, 28 de agosto de  1999. Artículo 20.



1064   
Revista Chilena de Derecho, vol. 40 Nº 3, pp. 1055 - 1071 [2013]

Ensayos y Crónicas

Por su parte el Ministro de Salud en 
su Ofi cio Ord. Nº A15 3392, 29 de octubre 
de 201234, explicita la interpretación ante-
rior en los siguientes términos: “Ahora bien, 
como puede advertirse, esta disposición bus-
ca evitar la intromisión de terceros no vincu-
lados al proceso de entrega de prestaciones 
en las fi chas clínicas, sin embargo, no puede 
tener efectos sobre otras normas legales que 
autorizan a determinados funcionarios o 
entidades el estudio de fi chas clínicas para 
la determinación de entrega de acciones de 
salud o la fi scalización y auditoría de aquellas 
ya otorgadas, todo ello sujeto a la obligación 
de guardar la reserva de su contenido que le 
impone su calidad de datos sensibles.

Es así que el artículo 4° del DFL N°1 
de 2005, de este Ministerio, en su numeral 
5°, le confi ere la facultad de tratar datos 
con fi nes estadísticos y mantener registros 
o bancos de datos respecto de las materias 
de competencia, así como tratar datos per-
sonales o sensibles con el fi n de proteger 
la salud de la población, para la determi-
nación y otorgamiento de benefi cios de 
salud, señalando al efecto: “Para los efectos 
previstos en este número, podrá requerir de 
las personas naturales o jurídicas, públicas o 
privadas, la información 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 está 
referida a la ley N° 19.628 sobre protección 
a la vida privada y, en el segundo caso, la 
referencia debe entenderse formulada al 
artículo 247 del Código Penal, que prohíbe 
a los funcionarios públicos descubrir los 
secretos de un particular en su perjuicio, al 
igual que prohíbe a quienes ejercen alguna 

34 Ofi cio Ord. NºA15 3392, 29 de octubre de 2012, 
Ministerio de Salud. Párrafos segundos, tercero, cuar-
to y quinto.

de las profesiones que requieren título, re-
velen los secretos que por razón de ella se 
les hubieren confi ado.

Igualmente, normas como la del ar-
tículo 47 del Código Sanitario, permiten la 
recolección de datos estadísticos cuyo cono-
cimiento tiene importancia para la protec-
ción, fomento y recuperación de la salud, 
así como la facultad que entrega el artículo 
10 de la ley N° 19.628 para el tratamiento 
de datos sensibles –característica que poseen 
los estados de salud– necesarios para la de-
terminación u otorgamiento de benefi cios 
de salud que correspondan a sus titulares, 
consideramos que también mantienen su 
vigencia y aplicación bajo el imperio de la 
ley de derechos y deberes.

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

5.1. Así es preciso destacar las que 
se confi eren a la Superintendencia de Sa-
lud los artículos 110 N° 4,115 N° 7,121 
N°s 4 y 11 y aquellas consideradas en los 
artículos 110 N°17, 115 N°6; 121 Nos 10 y 
11 y 189 todos del DFL N°1, de 2005, de 
este Ministerio cuando cumplan las labores 
de fi scalización que la propia ley 20.584 le 
asigna en sus artículos 38 y 37 relativos al 
cumplimiento de sus normas. Pueden seña-
larse, además, las funciones fi scalizadoras de 
tal Intendencia de Prestadores, respecto de 
las entidades acreditadas, de acuerdo con el 
artículo 121 N° 4 de ese DFL.

5.2. Del mismo modo queda com-
prendido en esta prerrogativa el ejercicio, de 
las facultades de fi scalización por parte del 
Fondo Nacional de Salud conforme al ar-
tículo 50 de dicho texto, para verifi car que 
el fi nanciamiento que efectúe corresponda 
a las prestaciones otorgadas al benefi ciario.
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5.3. En el mismo ámbito se encuen-
tran aquellas asignadas a las ISAPRE para el 
otorgamiento de benefi cios de salud según 
lo dispuesto en los artículos 189 de dicho 
DFL y 10 de la ley Nº 19.628”.

5.2. Consentimiento del sujeto de 
investigación
La Ley N° 20.120, sobre Investiga-

ción científi ca en el ser humano, su genoma 
y prohíbe la clonación humana35, consagra 
en su artículo 2 como principio rector la 
libertad para llevar a cabo las investigacio-
nes científi cas biomédicas en seres humanos 
tiene como límite 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 
ratifi cados por Chile y que se encuentran 
vigentes.

En directa relación a lo señalado, el ar-
tículo 11 de la Ley N° 20.120, sobre investi-
gación científi ca en el ser humano, su genoma 
y prohíbe la clonación humana prescribe: 

“Toda investigación científi ca en un ser hu-
mano deberá 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 investigación, en especial 
su fi nalidad, benefi cios, riesgos y los pro-
cedimientos o tratamientos alternativos. 
Para ello deberá habérsele proporcionado 
información adecuada, sufi ciente y com-
prensible sobre ella.

35 Ley N°  20.120, Sobre investigación científi ca en 
el ser humano, su genoma y prohíbe la clonación 
humana. Diario Ofi cial, 22 de septiembre de 2006. 
Artículos 2 y 11.

El consentimiento deberá constar en 
un acta fi rmada por la persona que ha 
de consentir en la investigación, por el 
director responsable de ella y por el di-
rector del centro o establecimiento don-
de ella se llevará a cabo, quien, además, 
actuará como ministro de fe”.

 a. Especifi cidad del consentimiento 
del sujeto de investigación
Para cada investigación se requiere el 

consentimiento previo y determinado del 
sujeto que participará en el estudio. Es más 
el consentimiento deberá ser nuevamente 
solicitado cada vez que los términos o con-
diciones en que se desarrolle la investigación 
sufran modifi caciones, salvo que estas sean 
consideradas menores por el Comité Ético 
Científi co que haya aprobado el proyecto de 
investigación.

 b. Revocabilidad del consentimiento 
del sujeto de investigación
En cualquier momento y por cual-

quier medio, el sujeto que participe en la 
investigación tiene derecho de revocar su 
consentimiento y dejar de participar, sin 
que ello importe responsabilidad, sanción o 
pérdida de benefi cio alguno.

 c. Decisiones por otros, en materia de 
consentimiento del sujeto de investi-
gación
i. Situación de las personas con disca-
pacidad psíquica o intelectual.
Según el artículo 28 de la Ley N° 
20.58436: Ninguna persona con disca-
pacidad psíquica o intelectual que no 

36 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes de las 
personas que las personas tienen en relación con 
acciones vinculadas con salud. Diario Ofi cial, 24 de 
abril del 2012. Artículo 28.
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pueda expresar su voluntad podrá par-
ticipar en una investigación científi ca.
La normativa aludida opta por 
prohibición taxativa. Por tanto, 
solamente se podrá realizar investi-
gación científi ca con participación 
de personas con discapacidad psí-
quica o intelectual que tengan la 
capacidad de manifestar su voluntad 
y que hayan dado consentimiento 
informado. Además se requerirá 
la manifestación de voluntad del 
representante de la persona con 
discapacidad psíquica o intelectual; 
la evaluación ético científica que 
corresponda y, la autorización de 
la Autoridad Sanitaria competente.
En contra de las actuaciones de los 
prestadores y la Autoridad Sanitaria 
en relación a investigación científi ca, 
podrá presentarse un reclamo a la 
Comisión Regional que corresponda, 
a fi n de que esta revise los procedi-
mientos en cuestión.
ii. Situación de los niños, niñas y 
adolescentes menores de 18 años.
Los padres o quienes por mandato 
legal tengan a su cargo el cuidado de 
los niños, niñas o adolescentes me-
nores de 18 años, pueden autorizar 
la participación de estos de acuerdo a 
las reglas generales de representación 
contenidas en el Código 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 investigación cientí-
fi ca ni tampoco en lo referente a su 
atención de salud ni en el manejo de 
la información sensible que contiene 
su fi cha clínica, y ni siquiera cuan-
do existen grados de competencia 
para tomar decisiones autónomas, 

de acuerdo a la edad y madurez del 
mismo37.

6. PROPIEDAD

Destaca en el Mensaje de la Ley N° 
20.584, que en forma explícita se indica 
bajo el epígrafe “Confi dencialidad de la in-
formación de salud” lo siguiente: “Más que 
discutir de a quién le corresponde la propie-
dad de la materialidad de la fi cha clínica, 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 atención de salud, pueden 
tener conocimiento de la información de 
salud de una persona”38.

37 Vivanco, Ángela (2009): “Negativa de un menor 
de edad y de su familia a que este reciba una terapia 
desproporcionada”. Revista Chilena de Derecho, vol. 
36 Nº 2: pp. 399-440.
Se estima necesario  considerar la anuencia, al menos 
del menor adulto como sujeto de investigación 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 Ángela Vivanco Martínez.
38 Boletín Nº 4398-11, Proyecto de Ley que regula 
los derechos y deberes que las personas tienen en re-
lación con acciones vinculadas con salud. Cámara de 
Diputados, 26 de julio de 2006. p. 10.
Señala en relación a la propiedad de la fi cha clínica: 
“el representante del Ejecutivo aclaró que en esta ini-
ciativa legal se pretendió obviar el debate que surgió 
con ocasión del proyecto de ley sobre derechos u de-
beres de las personas en salud, contenido en el boletín 
N° 2727-11 que fue archivado, en una de cuyas nor-
mas se establecía que la fi cha era de propiedad del pa-
ciente. Indicó que se optó por establecer un régimen 
de acceso y de protección de la confi dencialidad en 
lugar de abordar el tema de la propiedad de la fi cha, 
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 fi cha, que pertenecen al paciente y la cus-
todia de esta última, que corresponde al prestador”.
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6.1. Información del contenido de 
la ficha clínica

 a. Materialidad del instrumento
La fi cha clínica permanecerá por un 

período de al menos quince años en poder 
del prestador, quien será responsable de la 
reserva de su contenido. Un reglamento 
expedido a través del Ministerio de Salud 
establecerá la forma y las condiciones bajo 
las cuales los prestadores almacenarán las 
fi chas, así como las normas necesarias para 
su administración, adecuada protección y 
eliminación, según lo dispuesto en el artícu-
lo 13 de la Ley N° 20.584.

 b. Responsabilidad
Las instituciones y personas indicadas 

adoptarán las providencias necesarias para 
asegurar la reserva de la identidad del titular 
de las fi chas clínicas a las que accedan, de los 
datos médicos, genéticos u otros de carácter 
sensible contenidos en ellas y para que toda 
esta información sea utilizada exclusivamente 
para los fi nes requeridos, según lo dispuesto 
en el artículo 13 de la Ley N° 20.584.

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

7. ACCESO

El Mensaje de la Ley N° 20.584, 
considera en su artículo 13 número 1, la 
facultad del médico de restringir la informa-
ción de la fi cha clínica al titular de la misma 
atendido el estado emocional, psiquiátrico 
o psicológico del paciente que considere in-

conveniente; en el número 2, se indica que 
tanto representantes legales, como herederos 
o un tercero debidamente autorizado, pue-
den acceder a la información que contiene 
la fi cha; el numerando 3, autoriza el acceso 
a la fi cha clínica a variadas instituciones y; el 
numerando 4, además de aludir a la autori-
dad sanitaria, considera que terceros ajenos a 
la atención de salud puedan ser autorizados 
por el prestador para acceder al contenido 
de la fi cha clínica por razones de investigación 
científi ca o epidemiológica39. Las facultades 
enunciadas, fueron modifi cadas en los dife-
rentes trámites del proceso legislativo y en 
defi nitiva en la Ley no se consideraron.

7.1. Titular/ representante legal/ 
herederos
Se remite a la información trabajada 

en el punto número IV. 1 bajo el título: Pro-
tección de los datos personales proporciona-
dos por la fi cha clínica para efectos de inves-
tigación científi ca, del presente documento.

A lo anterior, se agrega que el ar-
tículo 23 de la Ley N° 20.584 autoriza al 
profesional tratante para restringir justifi ca-
damente el acceso a la información conteni-
da en la fi cha clínica, al titular de la misma 
en caso que pueda generar efectos negativos 
para su estado mental40.

7.2. Servicios de Salud
Se remite a la información trabajada 

en el punto número III, número 3 bajo 
el título: Funciones de la fi cha clínica, 3. 

39 Boletín Nº 4398-11, Proyecto de Ley que regula 
los derechos y deberes que las personas tienen en re-
lación con acciones vinculadas con salud. Cámara de 
Diputados, 26 de julio de 2006. pp. 23 y 24.
40 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes de las 
personas que las personas tienen en relación con 
acciones vinculadas con salud. Diario Ofi cial, 24 de 
abril del 2012. Artículo 23.
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Función epidemiológica y específi camente 
la nota al pie número 13, del presente do-
cumento.

7.3  Circuito judicial.
Sin perjuicio de la restricción gene-

ral que establece el artículo 13 de la Ley 
N° 20.584 para el acceso a la información 
contenida en la fi cha, se sostiene que copia 
de la misma o parte de ella, será entregada, 
total o parcialmente, en la forma y condi-
ciones que se señalan, a solicitud expresa 
de las personas y organismos siguientes: 
Tribunales de Justicia, siempre que la in-
formación contenida en la fi cha clínica se 
relacione con las causas que estuvieren co-
nociendo y; fi scales del Ministerio Público 
o abogados, previa autorización del juez 
competente, cuando la información se vin-
cule directamente con las investigaciones o 
defensas que tenga. Las instituciones y per-
sonas indicadas precedentemente adoptarán 
las providencias necesarias para asegurar la 
reserva de la identidad del titular las fi chas 
clínicas a las que accedan, de los datos mé-
dicos, genéticos u otros de carácter sensible 
contenidos en ellas y para que toda esta in-
formación sea utilizada exclusivamente para 
los fi nes para los cuales fue requerida41.

8. COMENTARIOS FINALES

1. El Legislador defi ne la fi cha clínica 
como el “instrumento obligatorio en el que 
se registra el conjunto de antecedentes rela-
tivos a las diferentes áreas relacionadas con 
la salud de las personas…”, artículo 12 de 
la Ley N° 20.584. Además exige que la in-
formación consignada en este instrumento 

41 Ley N° 20.584, Sobre derechos y deberes que las 
personas tienen en relación con acciones vinculadas 
con salud. Diario Ofi cial, 24 de abril del 2012. Artí-
culo 13, específi camente letras c), d) y párrafo fi nal.

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

2. Se observa que la fi cha clínica con-
sidera datos de carácter personal, sensible y 
apreciaciones preliminares del profesional 
médico. Al respecto, la Ley N° 20.584, cali-
fi ca la información que surge de la atención 
de salud como dato sensible de acuerdo 
a lo establecido en la Ley 19.628 sobre 
protección 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 benefi cios de salud 
a los titulares. Se entiende por tratamiento, 
cualquier operación o complejo de opera-
ciones o procesos técnicos que signifi quen 
utilizarlos en cualquier forma por ejemplo 
como insumo para investigaciones.

3. Respecto al titular de la fi cha clí-
nica, este corresponde a la persona natural 
a la que se refi eren los datos de carácter per-
sonal, por aplicación del artículo 2 letra ñ) 
de la Ley 19.628 sobre protección a la vida 
privada42.

En el caso de la representación 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. Así por ejemplo, 
en Chile se desconoce al menor el derecho 
a la autonomía gradual –asentimiento– en 
atención a su edad y madurez que consagra 
el artículo 12 de la Convención de los De-
rechos del Niño43 –ratifi cada por Chile– en 
los siguientes términos: 

42 Ley N° 19.628,  Sobre protección a la vida priva-
da. Diario Ofi cial. Señala artículo 2 letra ñ).
43 Decreto Nº 830 de 18 de agosto de 1989, que 
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“Los Estados parte garantizarán al niño 
que esté en condiciones de formarse un 
juicio propio el derecho de expresar su 
opinión libremente en todos los asuntos 
que afectan al niño, teniéndose debida-
mente en cuenta las opiniones del niño, 
en función de la edad y madurez del 
niño”. Las reglas del Código Civil tam-
poco responden a la declinación gradual 
de la autonomía del adulto mayor. En 
suma, no se hace cargo del desarrollo 
y declinación de la autonomía de toda 
persona. Por ello, es necesario diseñar 
un estatuto jurídico de la capacidad que 
considere la competencia –autonomía– 
en términos más amplios.

4. En relación al régimen de acceso la 
Ley N° 20.584 establece el criterio general 
de protección de la confi dencialidad de la 
información contenida en la fi cha clínica. 
Solo determinadas personas están habili-
tadas para acceder a esa información: los 
relacionados directamente con la atención 
de salud del paciente. Y acto seguido, regula 
de manera pormenorizada las situaciones 
en que es fi nalmente necesario permitir 
que esta confi dencialidad ceda en cada caso 
particular y bajo estrictas normas sobre su 
manejo. La restricción en el acceso puede 
ser total o parcial. La información solo debe 
ser usada exclusivamente para los fi nes con 
que fue requerida.

Según la Ley N°20.584, el titular 
de la fi cha clínica está habilitado siempre 
para solicitar su fi cha clínica (no necesita 
estar involucrado en un juicio ni justifi car 
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 Convención Internacional de los Derechos 
del Niño. Diario Ofi cial, 27 de septiembre de 1990.

den acceder sus herederos. Al respecto, es 
contradictorio que por una parte se proteja 
con celo la información sensible registrada 
en una fi cha clínica, la cual incluso el titular 
intencionalmente reservó del conocimiento 
a su familia y por otra parte, al momento 
de su muerte por ese solo hecho dicha in-
formación es accesible a los herederos quien 
generalmente es su familia. El acceso a esta 
información sensible por los herederos pue-
de ocasionar daños a estos y a la memoria 
del causante.

Por su parte, los Tribunales de justi-
cia como los Fiscales del Ministerio Público 
y los abogados defensores pueden acceder a 
la fi cha clínica de acuerdo a los siguientes 
supuestos: que exista un juicio, que el tribu-
nal lo solicite; que la información contenida 
en la fi cha se relacione con quien tenga el 
carácter de parte o imputado. El único caso 
en que el profesional tratante puede limitar 
el acceso del titular a su fi cha es si dicha in-
formación pudiera tener un efecto negativo 
en su estado mental, según lo dispuesto en 
el artículo 23 de la Ley N° 20.584.

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

Con todo el Legislador faculta a la 
Administración (Ministerio de Salud, Ser-
vicios de Salud, Instituto de Salud Pública) 
para acceder a la información de la fi cha 
clínica para fi nes estadísticos; de fi scaliza-
ción o de salud pública según lo dispuesto 
en el artículo 4 número 5 del DFL N°1 
de Salud del año 2005. Se entiende que la 
Administración y sus diferentes órganos 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 información que consta en 
la fi cha clínica– en pos del bien de la comu-
nidad. El prestador de salud en estos casos 
podrá entregar información limitada solo a 
esos fi nes44.

5. Existen diferentes tipos de inves-
tigaciones científi cas en el ámbito de las 
ciencias biomédicas y sociales: histórica, 
documental, descriptiva, correccional, ex-
plicativa, estudio de casos, seccional, longi-
tudinal o experimental; y ello debería gene-
rar diferenciaciones en la protección de los 
datos sensibles, seccionando la información 
contenida en la fi cha clínica, para efectos de 
dar acceso a los investigadores.

De este modo se daría aplicación 
concreta a la Ley N° 19.628, sobre aspectos 
contenidos concretamente en la fi cha clí-
nica. El artículo 2 letra l) de dicho cuerpo 

44 Circular 15/15 de 18 de abril de 2013, Sobre Emi-
sión de consentimiento de personas participantes de 
una investigación científi ca. Ministerio de Salud. En 
ella, la autoridad postula una interpretación extensiva 
en el penúltimo párrafo: “De acuerdo con lo expues-
to, por tratarse de una ley específi co sobre la materia, 
como es la investigación científi ca, sus disposiciones 
tienen preeminencia en estos casos por sobre las de la 
ley Nº 20.584, sobre derechos y deberes de las perso-
nas en su atención en salud, y, por ello, no se requiere 
que el consentimiento en referencia se otorgue ante 
notario, como establece la ley Nº 20.584, en su ar-
tículo 13 letra b) para el acceso a las respectivas fi chas 
clínicas, si este acceso está incluido en el acta de con-
sentimiento descrito previamente”.
No obstante la opinión de la autoridad, es necesa-
ria la modifi cación del cuerpo normativo si lo que 
se busca es la interpretación extensiva de la Ley 
Nº 20.584 en cuanto acceso a la fi cha clínica para 
investigación científi ca; el estudio riguroso de los 
elementos de interpretación jurídica, sean gramatical, 
histórico, sistemático, lógico, teleológico y axiológico, 
concluyen una protección fi rme del derecho a la pri-
vacidad e intimidad, también en el acceso de la fi cha 
clínica para efectos científi cos.

legal, señala como procedimiento de disocia-
ción de datos, a todo tratamiento de datos 
personales de manera que la información 
que se obtenga no pueda asociarse a per-
sona determinada o determinable. Según 
dicha disposición para efectos de investiga-
ción, la fi cha clínica siempre está amparada 
por el secreto estadístico.

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

7. Por su parte la Autoridad Sanita-
ria a través del Ofi cio Ord. Nº A15 3392 
de 29 octubre de 2012 del Ministerio de 
Salud45 y del Reglamento sobre Fichas Clí-

45 Ofi cio Ord. NºA15 3392, 29 de octubre de 2012,  
Ministerio de Salud. En este mismo sentido se pro-
nuncia  en el párrafo 6°: “La situación expuesta, se es-
pera que quedará perfectamente aclarada una vez que 
entre en vigencia el reglamento sobre fi chas clínicas, 
que se encuentra en etapa de formalización, en el cual 
se reconoce la vigencia de las normas específi cas que 
poseen determinadas entidades para revisar o estudiar 
fi chas clínicas con fi nes de fi scalización de las presta-
ciones entregadas, de determinación de benefi cios de 
salud a las personas o de protección de la salud de la 
población, materia que además fue recogida en la his-
toria fi dedigna del establecimiento de la ley 20.584”.
Párrafo 7º. “Sin perjuicio de lo señalado y con el 
ánimo de que las importantes labores descritas que 
con los fi nes antes señalados 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 
información contenida en las fi chas clínicas necesa-
rias, se emiten las presentes precisiones con el ánimo 
de colaborar en el desarrollo regular de la función 
pública que estos organismos, sin perjuicio de reite-
rarse que todos aquellos que tomen conocimiento de 
esta información 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 fi chas clínicas con objetivos determina-
dos que apuntan al bien común.

8. Del contexto de la Ley N° 
20.12046 y de la Ley N° 20.584, es posible 
argumentar que la aplicación del artículo 
4° número 5 de la Ley 19.937 busca fo-
mentar y promover el desarrollo en Chile 

sobre los datos que conocieron conforme exige la ley 
Nº 19.628, sujetos a las responsabilidades legales que 
dicha normativa ha contemplado”.
46 Boletín Nº 1993-11. Proyecto de Ley sobre la in-
vestigación científi ca en el ser humano, su genoma, y 
prohíbe la clonación humana. Senado, 11 de julio de 
2000. pp. 46-47.

de la investigación por “necesidad” fren-
te a la que se puede califi car como por 
“curiosidad intelectual”, a través de la 
elaboración de una agenda nacional de in-
vestigación a cargo del Ministerio de Salud.

9. Por último, llama la atención que 
la historia fi dedigna de la Ley N° 20.584 
no registra las voces de expertos en investi-
gación, en un tema tan relevante como es el 
uso para investigación de las fi chas clínicas. 




