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GLOSARIO*

Concepto

Definicion

CEC

Comité Etico Cientifico

Contenido de la ficha clinica

a) Identificacion actualizada del paciente: nombre completo,
nimero y tipo de documento de identificacién: cédula de
identidad, pasaporte, u otro; sexo, fecha de nacimiento,
domicilio, teléfonos de contacto y/o correo electronico,
ocupacién, representante legal o apoderado para fines de su
atencion de salud y sistema de salud al que pertenece.

b) Namero identificador de la ficha, fecha de su creacion,
nombre o denominacion completa del prestador respectivo,
indicando cédula de identificacion nacional o rol Unico
tributario, segin corresponda.

c) Registro cronolégico y fechado de todas la atenciones de
salud recibidas: consultas, anamnesis, evoluciones clinicas,
indicaciones, procedimientos diagnosticos y terapéuticos,
intervenciones  quirdrgicas, protocolos  quirdrgicos U
operatorios, resultados de examenes realizados, interconsultas
y derivaciones, hojas de enfermeria, hojas de evolucidn clinica,
epicrisis y cualquier otra informacion clinica.

d) Decisiones adoptadas por el paciente o respecto de su
atencion, tales como consentimientos informados, rechazos de
tratamientos, solicitud de alta voluntaria, altas disciplinarias y
requerimientos vinculados a sus convicciones religiosas,
étnicas o culturales, en su caso.

Comunicacién o trasmisién de

datos

Dar a conocer de cualquier forma los datos de caracter
personal a personas distintas del titular, sean determinadas o
indeterminadas.

Datos personales

Los relativos a cualquier informacién concerniente a
personas naturales, identificadas o identificables.

Dato anonimizado

Datos obtenidos a partir de informacion personal, pero que la
persona no puede ser identificada.

Dato anonimizado vinculable

Es anonimizado para el investigador, pero tiene codigo que
pudiera permitir que otros conozcan la identidad.

Dato anonimizado no

vinculable

Es imposible que se pueda establecer la identidad del sujeto.




Dato codificado

Es informacion personal identificable, en la cual si bien se
oculta la identidad, puede ser facilmente decodificada.

Datos sensibles

Aquellos datos personales que se refieren a las caracteristicas
fisicas 0 morales de las personas 0 a hechos o circunstancias
de su vida privada o intimidad, tales como los habitos
personales, el origen racial, las ideologias y opiniones
politicas, las creencias o convicciones religiosas, los estados
de salud fisicos o psiquicos y la vida sexual

Ficha clinica

Instrumento obligatorio en que se registra el conjunto de
antecedentes relativos a las diferentes areas relacionadas con
la salud de una persona, que cumple la finalidad de mantener
integrada la informacion necesaria para el otorgamiento de
atenciones de salud al paciente. En soporte de papel,
electrénico, u otro, y su contenido se registrara por el
profesional que efectla la prestacion de salud, en el acto de
otorgarla o inmediatamente después de ello.

Informacién confidencial

Es cualquier informacién que se obtiene de una persona en el
entendido que no se revelara a terceros; la ley asume que
cada vez que las personas dan informacion personal a los
profesionales de la salud, esta es confidencial mientras
permanece identificable.

Procedimiento de disociacion
de datos

Todo tratamiento de datos personales de manera que la
informacidn que se obtenga no pueda asociarse a persona
determinada o determinable

Tratamiento de datos

Cualquier operacion o complejo de operaciones 0
procedimientos técnicos, de caracter automatizado o no, que
permitan recolectar, almacenar, grabar, organizar, elaborar,
seleccionar, extraer, confrontar, interconectar, disociar,
comunicar, ceder, transferir, transmitir o cancelar datos de
caracter personal, o utilizarlos en cualquier otra forma

(*Fuentes: Adaptado por CMEIS de las Leyes chilenas 20.120 y 20.584 y sus respectivos
reglamentos, y de la Guia del Medical Research Council del Reino Unido 2003)




A. ANTECEDENTES

La Ley N° 20.584, que “Regula los Derechos y Deberes que tienen las personas en relacion con
acciones vinculadas a su atencion en Salud vigente desde el 1° de octubre del afio 2012, incorpora
en su Parrafo 5° dos articulos acerca “De la reserva de la informacion contenida en la ficha clinica”.

En particular, el Articulo 13 hace referencia al responsable del resguardo y reserva del contenido de
las fichas y sefiala que los terceros que no estan directamente vinculados con la atencién de salud de
la persona, no tendran acceso a la informacion contenida en la respectiva ficha clinica.

El mencionado articulo vino a generar inquietud, no sélo entre los investigadores clinicos sino
también entre los miembros de Comités de Etica y Directores de establecimientos de salud, con
relacion a como se ve afectado el acceso a la revision de fichas clinicas con fines de investigacion
en salud.

Producto de dicha inquietud, la Comision Asesora Ministerial de Investigacion en Salud-CMEIS se
abocé en el afio 2013, a resolver el problema interpretativo respecto del uso de ficha clinica con
fines de investigacion, especialmente para estudios retrospectivos en los cuales “la posibilidad de
obtener el consentimiento expreso del titular de los datos se hace impracticable y no es viable la
investigacion con la anonimizacion de los datos™ En dicha oportunidad, la CMEIS elabord un
informe con recomendaciones orientadas “a que los comités que revisan estudios con fichas
clinicas, en casos excepcionales, puedan autorizar su uso sin el consentimiento del titular”*. Dicho
informe fue enviado en consulta a la Division Juridica del MINSAL, acogiéndose una minima parte
de éste en la circular aclaratoria (Circular A15/15) referido a la preeminencia de la Ley N° 20.120
sobre la Ley 20.584, respecto de los requisitos para obtener consentimiento del titular de los datos
de la ficha clinica’.

La Comisién Asesora Ministerial de Investigacion en Salud-CMEIS, constituida formalmente segln
Decreto. N° 130 de 2014, ha recibido directamente y a través de la Oficina de Bioética, numerosas
consultas al respecto, por lo que ha estimado necesario revisar el tema para emitir una
recomendacion.

El presente documento es el producto de una revision y deliberacién realizada por los miembros de
CMEIS, con el fin de dar respuesta a las inquietudes recibidas, contribuir a aclarar la interpretacion
de la Ley y su relacién con otras normativas vigentes relacionadas con el acceso a la ficha clinica,
eventual y excepcionalmente, sin el consentimiento del titular.




B.

FUNDAMENTACION Y NORMATIVA NACIONAL QUE LO REGULA?®

La reserva de la informacion contenida en la ficha clinica, se inscribe en el contexto de diversos
derechos humanaos, entre los que destacan el resguardo y respeto a la intimidad personal. La reserva
de la ficha clinica corresponde a una forma especifica de concretar la proteccion de la intimidad,
que a su vez es parte de la proteccion de la vida privada consagrada como parte de los derechos
personalisimos y como una garantia constitucional. La revisién de los aspectos especificos a tener
presente como marco normativo vigente, se puntualiza a continuacion

B.1.

Constitucion Politica

B.1.1. La Carta Fundamental® considera en las Bases de la institucionalidad, los principios
siguientes:

La libertad e igualdad en dignidad y derechos. (Art. 1°inciso 1°)

El ejercicio de la soberania reconoce como limitacion el respeto a los derechos esenciales
que emanan de la naturaleza humana. Es deber de los 6rganos del Estado respetar y
promover tales derechos, garantizados por esta Constitucion, asi como por los tratados
internacionales ratificados por Chile y que se encuentren vigentes.(inciso final art. 5°) °

B.1.2. Respecto a los Derechos y Deberes constitucionales que la Constitucion asegura a todas
las personas:

B.2.

El derecho a la vida y a la integridad fisica y psiquica de la persona. La ley protege la vida
del que esta por nacer (numeral 1°)

La igualdad ante la ley (numeral 2°)

El respeto y proteccion a la vida privada y a la honra de la persona y su familia (numeral
4°)

La inviolabilidad del hogar y de toda forma de comunicacion privada. El hogar sélo puede
allanarse y las comunicaciones y documentos privados interceptarse, abrirse o registrarse en
los casos y formas determinados por la ley;(humeral 5°)

La libertad de conciencia, la manifestacion de todas las creencias y el ejercicio libre de
todos los cultos que no se opongan a la moral, a las buenas costumbres o al orden publico
(numeral 6°)

El derecho a la proteccion de la salud (numeral 9°)

El deber del Estado de ...”estimular la investigacion cientifica y tecnoldgica, la creacion
artistica y la proteccion e incremento del patrimonio cultural de la Nacion” (numeral 10°)

Ley N°20.120 de 2006 “Sobre la Investigacion Cientifica en el ser humano, su genoma

y prohibe la clonacién humana.”®

La finalidad de la ley es “proteger la vida de los seres humanos, desde el momento de la
concepcidn, su integridad fisica y psiquica, asi como su diversidad e identidad genética, en
relacion con la investigacion cientifica biomédica y sus aplicaciones clinicas. ”(Art.1)




e Reconoce que la “libertad para llevar a cabo actividades de investigacion cientifica
biomédica en seres humanos tiene como limite el respeto a los derechos y libertades
esenciales que emanan de la naturaleza humana, reconocidos tanto por la Constitucion
Politica de la Republica como por los tratados internacionales ratificados por Chile y que
se encuentren vigentes.” (Art. 2)

Respecto de la investigacion misma (Art. 10):

e Obliga a la calificacion de la idoneidad del investigador, a la justificacion del objetivo y
metodologia y al ajustamiento a la ley.

¢ Requiere la autorizacién expresa del director del establecimiento dentro del cual se efectue,
previo informe favorable del Comité Etico Cientifico que corresponda, segin el
reglamento.

Respecto de los sujetos de investigacion (Art.11):

e Exige contar con “su consentimiento previo, expreso, libre e informado, o, en su defecto, el
de aquel que deba suplir su voluntad en conformidad con la ley.”

Respecto de la reserva de la informacion de los sujetos (Arts. 12 a 14):

e Califica como reservada y afecta al secreto profesional la informacion genética de un ser
humano. Hace salvedad tratdndose de las facultades de los tribunales de justicia, en los
casos y en la forma establecidos en la ley.

Creacion de figuras penales relacionadas con la ley (Art. 20):

e Desarrollar un proyecto de investigacion cientifica biomédica en seres humanos o en su
genoma, sin contar con las autorizaciones exigidas por la ley, que sanciona con suspension
por tres afios del ejercicio profesional y con prohibicion absoluta de ejercicio profesional en
el territorio nacional en caso de reincidencia.

Complementacion y desarrollo reglamentario de los contenidos de la ley (DS.114/2010 Salud):

e Define la investigacion cientifica biomédica en seres humanos como...”toda investigacion
que implique una intervencion fisica o psiquica o interaccion con seres humanos con el
objetivo de mejorar la prevencion, diagnéstico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la
salud de las personas o de incrementar el conocimiento biolégico del ser humano. La
investigacion cientifica biomédica en seres humanos incluye el uso de material
humano o de informacidon disponible identificable” (Art. 8 letra a).

e Amplia la aplicabilidad de la Ley de Proteccion de la Vida Privada N° 19.628 y las
disposiciones aplicables al secreto profesional, ademas de la recopilacion, almacenamiento,
tratamiento y difusion del genoma de las personas, a “toda otra informacion relacionada
con datos personales sensibles que emane de la investigacion” (Art. 23).

e Atribuye al investigador responsable la obligacion de garantizar la seguridad y el bienestar
de los participantes durante el transcurso de la investigacion, asi como de la justificacion
cientifica y ética del proyecto, de la integridad de los datos recogidos y de su respectivo
analisis y conclusion.”(Art. 26)




B.3.

Ley N° 20.584 de 2012, que “Regula los derechos y deberes que tienen las persona en

relacion con acciones vinculadas a su atencién en salud”’

Esta ley hace énfasis en el derecho de las personas a recibir en su atencion de salud, un trato digno
y respetuoso en todo momento y en cualquier circunstancia. Respecto de los prestadores, les impone
el deber de respetar y proteger la vida privada y la honra de la persona durante su atencién de salud.

La regulacion de la Ficha Clinica esta contenida en el Parrafo 5° de esta ley, denominado “De la
reserva de la informacion contenida en la ficha clinica”, en los términos siguientes:

¢

Define la ficha clinica como “el instrumento obligatorio en el que se registra el conjunto de
antecedentes relativos a las diferentes areas relacionadas con la salud de las personas, que
tiene como finalidad la integracion de la informacion necesaria en el proceso
asistencial de cada paciente.’

Faculta su configuracion de “manera electronica, en papel o en cualquier otro soporte,
siempre que los registros sean completos y se asegure el oportuno acceso, conservacion
y confidencialidad de los datos, asi como la autenticidad de su contenido y de los
cambios efectuados en ella.”

Califica la informacion que surja, tanto de la ficha clinica como de los estudios y demas
documentos donde se registren procedimientos y tratamientos a los que fueron sometidas
las personas... como “dato sensible, de conformidad con lo dispuesto en la letra g) del
articulo 2° de la ley N° 19.628.(Art. 12)

En cuanto al custodio, sefala que “La ficha clinica permanecera por un periodo de al menos
quince afios en poder del prestador, quien sera responsable de la reserva de su contenido.”
En cuanto al acceso, lo inhibe a “Los terceros que no estén directamente relacionados con la
atencion de salud de la persona”. Incluye en esta limitacion “... al personal de salud y
administrativo del mismo prestador, no vinculado a la atencion de la persona.”

Permite el acceso a la informacion contenida en la ficha o la entrega de copia de la misma o
parte de ella, total o parcial, a solicitud expresa de las personas y organismos que se
indican a continuacion, en los casos, forma y condiciones que sefiala:

a) Al titular de la ficha clinica, a su representante legal o, en caso de fallecimiento
del titular, a sus herederos.

b) A un tercero debidamente autorizado por el titular, mediante poder simple
otorgado ante notario.

c) A los tribunales de justicia, siempre que la informacién contenida en la ficha
clinica se relacione con las causas que estuvieren conociendo.

d) A los fiscales del Ministerio Publico y a los abogados, previa autorizacién del
juez competente, cuando la informacion se vincule directamente con las
investigaciones o defensas que tengan a su cargo.

Respecto de las personas e instituciones autorizadas y enumeradas precedentemente, la ley
establece el deber de adoptar... 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 caracter sensible contenidos en ellas y para que toda esta
informacion sea utilizada exclusivamente para los fines para los cuales fue requerida”
La ley dispone que “Un reglamento expedido a través del Ministerio de Salud establecera la
forma 'y las condiciones bajo las cuales los prestadores almacenarén las fichas, asi como las
normas necesarias para su administracion, adecuada proteccion y eliminacion.” (art. 13
inc.1°)




¢ Mandata al Ministerio de Salud para que “Mediante un reglamento expedido por el
Ministerio de Salud, en los términos de la ley N° 20.120” establezca “las normas necesarias
para regular los requisitos de los protocolos de investigacion y los procedimientos
administrativos y normas sobre constitucion, funcionamiento y financiamiento de comités
para la evaluacion ético-cientifica; para la aprobacion de protocolos y para la acreditacion
de los comités por parte de la Autoridad Sanitaria; la declaracion y efectos sobre conflictos
de interés de investigadores, autoridades y miembros de comités y, en general, las demés
normas necesarias para la adecuada proteccion de los derechos de las personas
respecto de la investigacion cientifica biomédica” (Art. 22)

¢ Bajo el imperio de este mandato (mas amplio que el que contenia la Ley de Investigacion),
el Ministerio de Salud modificé el reglamento de la Ley N° 20.120.

B.4. Ley N° 19.628 de 1999, “Sobre Proteccion de la Vida Privada o Proteccion de datos de
Caricter Personal” °

Esta ley tiene como objeto regular “el tratamiento de los datos de caracter personal en registros o
bancos de datos por organismos publicos o por particulares...”. Respecto a la materia, destacan las
normas siguientes:

Tal como lo sefiala el Art. 2°, para los efectos de esta ley se entendera por:

¢) “Comunicacion o transmision de datos, dar a conocer de cualquier forma los datos de caracter
personal a personas distintas del titular, sean determinadas o indeterminadas.”

f) “Datos de caracter personal o datos personales, los relativos a cualquier informacién
concerniente a personas naturales, identificadas o identificables.”

g) “Datos sensibles, aquellos datos personales que se refieren a las caracteristicas fisicas o morales
de las personas 0 a hechos o circunstancias de su vida privada o intimidad, tales como los habitos
personales, el origen racial, las ideologias y opiniones politicas, las creencias o convicciones
religiosas, los estados de salud fisicos o psiquicos y la vida sexual”

Respecto del tratamiento de datos personales:

1) Procedimiento de disociacién de datos, todo tratamiento de datos personales de manera que la
informacién que se obtenga no pueda asociarse a persona determinada o determinable.
0) Tratamiento de datos, cualquier operacion o complejo de operaciones o procedimientos
técnicos, de carécter automatizado o no, que permitan recolectar, almacenar, grabar, organizar,
elaborar, seleccionar, extraer, confrontar, interconectar, disociar, comunicar, ceder, transferir,
transmitir o cancelar datos de caracter personal, o utilizarlos en cualquier otra forma.
¢ La ley permite el tratamiento de los datos personales s6lo cuando “esta ley u otras
disposiciones legales lo autoricen o el titular consienta expresamente en ello.”
¢ La persona que autoriza debe ser debidamente informada respecto del proposito del
almacenamiento de sus datos personales y su posible comunicaciéon al publico. La
autorizacion debe constar por escrito. La autorizacion puede ser revocada, aunque sin
efecto retroactivo, lo que también debera hacerse por escrito.(Art. 4)
¢ La ley obliga a las personas que trabajan en el tratamiento de datos personales, tanto en
organismos publicos como privados, a guardar secreto sobre los mismos, cuando
provengan o hayan sido recolectados de fuentes no accesibles al publico, como asimismo
sobre los demas datos y antecedentes relacionados con el banco de datos, obligacidn que
no cesa por haber terminado sus actividades en ese campo. (Art. 7°)




¢ Se autoriza el tratamiento de datos personales por parte de un organismo publico,
pero “solo podra efectuarse respecto de las materias de su competencia y con sujecion
a las reglas precedentes. En esas condiciones, no necesitara el consentimiento del
titular”.(Art. 20)

¢ Establece el principio general que los datos sensibles no puedan ser objeto de
tratamiento de datos, salvo cuando: a) la ley lo autorice; b) exista consentimiento del
titular; o c) sean datos necesarios para la determinacion u otorgamiento de beneficios de
salud que correspondan a sus titulares.(Art. 10)

B.5.  Cdadigo Sanitario

En concordancia con la Ley N° 20.584 y como parte de la modificacién reciente del Cddigo
Sanitario, el articulo 101 en su inciso 9° sefiala que: “La receta y su contenido, los analisis y
examenes de laboratorios clinicos y los servicios prestados relacionados con la salud seran
reservados y considerados datos sensibles sujetindose a lo establecido en la ley N° 19.628.”*°

B.6. Ley N° 20.635 que establece el Principio de finalidad en el tratamiento de datos
personales en salud™.

Esta ley introdujo dicho principio en salud, al establecer que “... los prestadores de salud, las
instituciones de salud previsional, el Fondo Nacional de Salud u otras entidades, tanto publicas
como privadas, que elaboren, procesen 0 almacenen datos de origen sanitario no pueden vender,
ceder o transferir, a cualquier titulo, bases de datos que contengan informacion sensible respecto de
sus usuarios, beneficiarios o pacientes, si no cuentan para ello con el consentimiento del titular de
tales datos, en los términos previstos en la ley N° 19.628 o en otras normas especiales que regulen
dicha materia, salvo que se trate del otorgamiento de los beneficios de salud que les correspondan,
asi como del cumplimiento de sus respectivos objetivos legales, para lo cual no se requerird de
dicho consentimiento."

B.7.  Otras consideraciones de la situacion legislativa chilena.

Segun se lee en la historia de la Ley, al fallar el intento legislativo de incluir en la Ley N° 20.584
sobre Derechos y Deberes una norma expresa que permitiera el acceso de “terceros ajenos a la
atencion de salud” a la ficha clinica “por razones de investigacion cientifica o epidemioldgica”,
previa “autorizacién del prestador” debiendo asegurarse la “debida proteccién de la
confidencialidad de la informacion de salud a que tengan acceso”, quedaron vigentes las normas
que respecto a la investigacion cientifica consagra la ley de Investigacion N° 20.120.

Dicha ley 20120 y su reglamento exigen, como ya se sefiald, el consentimiento del titular de la
informacion, aprobacion de la investigacion por un Comité Etico Cientifico, autorizacion del
Director del Establecimiento prestador, y proteccion por parte del Investigador y colaboradores de
la confidencialidad de la informacion de salud a que tengan acceso.

Por otra parte, tal como lo sefala el Art. 4 del DFL 1/2005, el Ministerio de Salud tiene entre sus
maultiples funciones la de “Efectuar la vigilancia en salud ptblica y evaluar la situacion de salud de
la poblacion”, tareas éstas que necesariamente requeriran acceso y tratamiento de datos sensibles.
Lo mismo ocurre respecto de las acciones encomendadas al Ministerio de Salud u otras autoridades
sanitarias por el Codigo Sanitario, por ejemplo en los articulos 20 y siguientes; Art. 48 (sobre datos




necesarios para la clasificacion y anélisis estadistico de los nacidos vivos, fallecidos y de las
defunciones fetales ocurridos en ese lapso); y Art. 130 (sobre observacion de enfermos mentales,
con dependencias de drogas u otras substancias, de los alcohdlicos y de las personas
presuntivamente afectadas por estas alteraciones)

De manera inclusiva pero general, el DFL 1/2005 en el numeral 5 del Art. 4, faculta al Ministerio de
Salud para... “Tratar datos con fines estadisticos y mantener registros o bancos de datos respecto de
las materias de su competencia. Tratar datos personales o sensibles con el fin de proteger la salud de
la poblacién o para la determinacion y otorgamiento de beneficios de salud. Para los efectos
previstos en este numero, podra requerir 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.”

Por lo tanto, de lo antes expuesto se concluye que los datos sensibles de personas determinadas
pueden ser objeto de tratamiento sin autorizacion del titular de los mismos sélo en las siguientes
circunstancias:
1) Respecto de las instituciones o personas autorizadas por ley; o bien,
2) Cuando los datos a tratar sean necesarios para la determinacion u otorgamiento de
beneficios que corresponda a sus titulares.

C. BREVE ANALISIS COMPARADO DE  ALGUNAS SOLUCIONES
INTERNACIONALES PARA CIRCUNSTANCIAS EXCEPCIONALES DE ACCESO A
DATOS SENSIBLES SIN CONSENTIMIENTO INFORMADO

Una revision de documentos y soluciones aceptadas a nivel internacional para el uso de datos
personales y antecedentes clinicos en investigacién, y las circunstancias excepcionales en que estos
se pueden utilizar en investigacién biomédica sin el consentimiento del titular, se describen en los
puntos siguientes.

C.1.  Declaracion de Helsinki (2013)"

La Declaracion sefiala que “Para la investigacion médica en que se utilice material o datos humanos
identificables, como la investigacion sobre material o datos contenidos en biobancos o depdsitos
similares, el médico debe pedir el consentimiento informado para la recoleccion, almacenamiento y
reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales en las que serd imposible o impracticable
obtener el consentimiento para dicha investigacion. En esta situacion, la investigacion sélo puede
ser realizada después de ser considerada y aprobada por un comité de ética de investigacion”.

C.2. Code of Federal Regulations. 45 CFR 46.116(d). Part 46. Protection of human
subjects®

Este instrumento sefiala en el 45 CFR 46.101(b) (4) que: las categorias de investigacion en
humanos en las cuales se puede omitir el requisito de consentimiento. Una de estas categorias se
refiere a “investigacion que involucra la coleccion o estudio de datos existentes, documentos,
registros, especimenes patoldgicos o muestras diagnosticas, si éstos estan disponibles de manera
publica o si la informacion es registrada de manera tal por el investigador que los sujetos no
pueden ser identificados directamente o a traves de identificadores que vinculen con el sujeto.”




C.3. Regulacién Argentina

e Ley N° 26.529 del 21 de Octubre de 2009. Derechos del paciente, Historia Clinica y
Consentimiento informado

Articulo 18 “Historia Clinica”.- Inviolabilidad. Depositarios. La historia clinica es inviolable. Los
establecimientos asistenciales publicos o privados y los profesionales de la salud, en su calidad de
titulares de consultorios privados, tienen a su cargo su guarda y custodia, asumiendo el carécter de
depositarios de aquélla, y debiendo instrumentar los medios y recursos necesarios a fin de evitar el
acceso a la informacion contenida en ella por personas no autorizadas...”

o Resolucién 1480/2011 Ministerio de Salud Argentina. Apruébese la Guia para
Investigaciones con Seres Humanos.

Esta resolucién en su articulo 1.1.5. Prescribe que: En los estudios observacionales, es habitual
obtener el consentimiento informado de los potenciales participantes, sin embargo, el Comité de
Etica en Investigacion (CEI) podria aprobar las siguientes excepciones:

(@) cuando se utiliza informacion de conocimiento publico. En tales casos, los
investigadores deberan demostrar que no existe riesgo de divulgacién de datos personales;

(b) cuando la obtencion del consentimiento sea impracticable, como en el caso de los datos
0 muestras bioldgicas irreversiblemente disociadas, o los estudios retrospectivos de cohorte
que se realizan sobre historias clinicas. En este Gltimo caso, los investigadores deberan
garantizar estrictas medidas para proteger la confidencialidad de los propietarios de la
informacidn, por ejemplo, la disociacion irreversible de los datos de salud en los registros
de la investigacion con respecto a los datos de identificacion personal”.

C.4.  Normas CIOMS" Ethical Guidelines for Epidemiological Studies CIOMS 2008

Estas prescriben en su Guia N°4 que las excepciones al consentimiento informado aprobados por
un comité de ética tienen como requisito:

- Que la investigacion tiene un riesgo minimo

- Que los derechos e intereses del paciente no seran violados

- Que su privacidad confidencialidad y anonimato sera asegurados

- Que la investigacion esta disefiada para responder una pregunta importante

- Que seria impracticable si el requerimiento de consentimiento informado es obligatorio

C.5.  Guia del Medical Research Council (MRC) del Reino Unido 2003", para investigacion
usando datos personales cuando no se puede obtener el Consentimiento informado

Establece como justificacion ética para la excepcién a la exigencia del consentimiento, las razones
del interés publico que justifican la investigacién en particular, situacién que en general esta
regulada tanto por la autoridad legal como administrativa, mediante procedimientos previamente
establecidos, informados y en conocimiento del publico general.




Esta guia se aplica para investigaciones en curso con datos identificables sin consentimiento y para
proyectos de investigacion en que se propone no solicitar el consentimiento.

Se espera que para todos los nuevos estudios prospectivos el investigador reciba los datos
anonimizados u obtenga el consentimiento informado. Si son datos anonimizados y vinculables, se
requiere ademas la autorizacion administrativa correspondiente.

Siempre sera requisito que el estudio sea parte de un proyecto de investigacion que sea presentado y
aprobado por un CEC.

Las condiciones de acceso a la informacion personal sin consentimiento serian:

1. Si es una préactica de vigilancia hospitalaria, en cuyo caso se debe informar de ello en
lugares de acceso al publico.

2. Se acepta cuando el consentimiento es impracticable y el interés pablico esta por sobre el
respeto a la confidencialidad, siempre que no se espere entregar ningun tipo de informacion
anterior al paciente o tomar decisiones que lo afecten. Esta situacion debe plantearla el
investigador en su proyecto y debe ser aprobada por el CEC.

3. Al acceder a los datos personales, debe limitarse al minimo nimero de datos necesarios Si
se contacta al paciente, se debe pedir el consentimiento.

4. Los investigadores, los profesionales de la salud, los CECS y la instituciéon de salud que
permite el acceso, deben pasar pruebas de transparencia, vale decir estar en condiciones de
argumentar sus razones a cualquier ente que lo publicite.

Las excepciones se deben analizar caso a caso por el CEC para su aprobacion, respondiendo las
siguientes interrogantes:

1. Necesidad: ¢Existen alternativas validas para hacer el estudio? ;Se podrian utilizar datos
anonimizados?

2. Sensibilidad: ¢;Cuan sensible es la informacién que se requiere investigar y cuanto dafio
puede ocasionar al paciente y a la relacién médico paciente?

3. Importancia: ;Contribuira de manera significativa al conocimiento en esa area?

4. Resguardo: ¢Se ha dispuesto extraer la minima informacion posible?, ;se han tomado
medidas para impedir filtraciones y en caso de producirse para minimizar el dafio?

5. Revision independiente: ¢Se ha justificado ante un CEC?

6. Expectativa: ¢Si el consentimiento explicito no fue posible, hubo posibilidad de que las

personas manifestaran alguna preocupacion al saber que se haria uso de la ficha médica?
En caso de estar ante datos anonimizados, este listado de preguntas no seria necesario.

Con el objeto de salvaguardar la confidencialidad de los datos debe procederse lo antes posible a la
codificacion o anonimizacion de los datos personales.

En lo posible, esta labor debe estar a cargo del equipo médico asistencial y de la institucion de salud
y solo si ello no es posible debe entregarse a uno de los investigadores, pero siempre con
aprobacion del CEC.




C.6. “Guias Eticas de Investigacion en Biomedicina”. Comité de Etica del Instituto de
Investigacién de Enfermedades raras. Instituto de Salud Carlos I11. Ministerio de Ciencia e
Innovacion. Espafia. (Noviembre 2009).

“Directrices Eticas sobre la creacion y uso de registros con fines de Investigacion Biomédica”

El documento describe los tipos y usos de los registros en salud, los principios y normas morales y
su interpretacion para el andlisis ético de la creacion y uso de registros médicos, la normativa legal
vigente en Espafia y las directrices y guias internacionales sobre el tema planteando
recomendaciones para la creacion y uso de registros para investigacion.

En relacion a la historia clinica se define que su finalidad fundamental es la de ayudar en la atencion
sanitaria del paciente y éste no otorga un consentimiento explicito para la recoleccién de sus datos
dado que se da por hecho que existe un acuerdo tacito basado en la confianza entre el paciente y el
profesional de salud y entre el paciente y la institucion de salud. Se plantea que en general, el uso de
la informacion de caracter personal con fines de investigacion no se puede considerar que quede
englobado en el acuerdo tacito o consentimiento implicito para la asistencia sanitaria.

El documento presenta 24 recomendaciones sobre los siguientes aspectos:
e Justificacion de la creacion de un registro con fines de investigacion biomédica
e Organizacion de un registro con fines de investigacion biomédica y definicion de
responsabilidades
Validez cientifica del Proyecto de Investigacion
Requisitos éticos de las colecciones de datos anénimos y de los registros anonimizados
Requisitos éticos de los registros que contienen datos de caracter personal
Usos de la ficha clinica con fines de investigacion
Uso de registros historicos y de personas fallecidas con fines de investigacion
Contacto con los sujetos durante el transcurso de la investigacion
Comunicacion de los resultados de la investigacion
Revision por parte de un Comité de Etica de la Investigacion

En lo que se refiere a los usos de la historia clinica, las recomendaciones son las siguientes:

v La informacion de caracter personal que deriva de la atencion médica debe ser tratada de
forma confidencial. En el momento de la recogida de la informacion se deberia informar al
sujeto que sus datos pueden ser eventualmente utilizados para realizar investigaciones, pero
de manera an6nima, dando al sujeto la oportunidad de expresar su oposicion a la misma.

v/ Cuando la informacion necesaria para realizar la investigacion clinica o epidemiolégica se

pretenda obtener de la historia clinica, no se precisard consentimiento explicito del sujeto si
el investigador forma parte del equipo médico que lo atiende, aunque una vez extractada la
informacion necesaria e incorporada al cuaderno de recogida de datos se debera codificar o
anonimizar adecuadamente para evitar un quiebre de la confidencialidad. En todo caso, la
investigacion y el procedimiento de obtencién de la informacion deberan ser aprobados por
un Comité de Etica de la Investigacion.

v Si el equipo médico del sujeto necesita transferir la informacién a terceros con fines de
investigacion, solo lo podré hacer con el previo consentimiento del sujeto o bien aplicando
un proceso de disociacion apropiado. En todo caso la investigacion y la cesion deberd
justificarse y aprobarse por un Comité de Etica de Investigacion

v Si el investigador es ajeno a la institucion que custodia la historia clinica, debera solicitar
un consentimiento informado explicito para dicha investigacion, a menos que la extraccion




de datos se realice por el equipo médico del sujeto y se incorpore a una base disociada de
datos en un proceso de disociacién adecuado antes de permitir el acceso a la informacién al
investigador. En todo caso, la investigacion y el procedimiento de obtencion de la
informacion deberan ser aprobados por un Comité de Etica de la Investigacion.

D. RECOMENDACIONES DE LA COMISION MINISTERIAL DE ETICA DE LA
INVESTIGACION EN SALUD -CMEIS 2013, SOBRE EL USO DE LA FICHA CLINICA
EN INVESTIGACION CIENTIFICA.

Sobre el uso de la ficha clinica en investigacion cientifica con seres humanos la CMEIS 2013,
emitié las siguientes recomendaciones en el punto 8° (Ver informe técnico adjunto in extenso en
Anexo 2).

8° La CMEIS emite las siguientes recomendaciones e interpretaciones, ajustadas a nuestra
normativa legal vigente, para el uso de la ficha clinica con fines de investigacion:

a) Los datos personales de salud contenidos en la ficha clinica, en virtud del articulo
12 de ley 20.584, son datos de caracter sensible cuya proteccion estd garantizada por la ley
19.628. El articulo 13 de la ley 20.584 impone la obligacion de custodia de la ficha clinica
al prestador por un periodo de al menos quince afios. Tendran acceso a la ficha clinica,
segun el inciso 2° de este mismo articulo 13, sélo el personal sanitario que esté
directamente relacionado con la atencién de salud de la persona. Sin perjuicio de ello,
podran acceder a la informacion de la ficha clinica, segun este mismo articulo, las
siguientes personas o entidades: i) el titular, su representante legal, o, en caso de
fallecimiento, sus herederos; ii) un tercero autorizado por el titular mediante un poder
simple otorgado ante notario; iii) los tribunales de justicia, cuando la informacion de la
ficha se relacione con las causas que conocen; iv) los fiscales del Ministerio Pablico y los
abogados, previa autorizacion del juez competente, cuando la informacion se relacione
directamente con las investigaciones o defensas. Especial comentario merece la regla de
régimen restringido de acceso a la ficha clinica contenida en la letra b) del art 13 que
permite que el tercero autorizado por el titular mediante poder notarial simple pueda
solicitar la informacién de la ficha clinica o copia de la misma o parte ella. De acuerdo a la
historia fidedigna de ley N° 20.584, el sentido de esta regla es facultar a un tercero que no
es representante legal o heredero del paciente para retirar copia de la ficha clinica del
archivo donde es custodiada por el prestador, siempre que sea debidamente autorizado por
el titular, y no como un mecanismo para que un tercero investigador solicite datos
personales contenidos en su ficha para realizar registros para investigacion.

b) En la medida que la ficha clinica, segun la ley N° 20.584, es un instrumento
obligatorio para el proceso asistencial del paciente, no requiere especial y expreso
consentimiento de éste, lo que es coherente con el articulo 10 de la ley de proteccion de
datos personales que dice que “no pueden ser objeto de tratamiento los datos sensibles,
salvo cuando la ley lo autorice [...]”. Con todo, los datos personales contenidos en este
instrumento no pueden utilizarse para fines distintos de aquel que le concede la ley
N°20.584, a saber “la integracion de la informacion necesaria en el proceso asistencial de
cada paciente”.




c) Para que los datos de la ficha clinica puedan ser utilizados con fines de una
investigacion clinica o epidemioldgica en particular, por regla general, se requerira siempre
del consentimiento expreso y por escrito del titular de los mismos, segun lo prescrito por el
articulo 11 de la ley 20.120 y el art. 4 y 10 de ley 19.628. Conforme a la regla del articulo
10 de la ley 19.628, no pueden ser objeto de tratamiento los datos sensibles, salvo que
exista consentimiento del titular, consentimiento que debera manifestarse en la forma que
ordena el articulo 4° de esta misma ley y el art. 11 de la ley 20.120, esto es, mediante un
consentimiento expreso y por escrito del titular, previa entrega a éste de la informacion
sobre la finalidad del almacenamiento de los datos y la posible comunicacion de éstos a
terceros.

d) Por lo tanto, el acceso a los datos de la ficha clinica con fines de investigacion se
inscribe dentro de lo que es un protocolo de investigacion y como cualquier protocolo de
investigacion cientifica en seres humanos, debe ser revisado por un Comité Etico Cientifico
(CEC) acreditado, tal como lo prescribe el art. 10 de la ley 20.120 y su Reglamento.

e) Excepcionalmente y en situaciones muy concretas un CEC podra autorizar la
realizacion de una investigacion prescindiendo de un consentimiento informado expreso y
por escrito para utilizar los datos personales contenidos en una ficha clinica, cuando por
ejemplo:
i) solicitar el consentimiento informado pone en riesgo la validez del registro
y consecuentemente a la investigacion; tal es al caso, cuando para conocer la
incidencia de una enfermedad o su prevalencia se requiere incluir a la mayoria o
incluso a la totalidad de los pacientes afectados, pues, de lo contrario, la negativa de
alguno de ellos para ceder los datos generaria la invalidez de la investigacion;

i) solicitar el consentimiento pone en riesgo al sujeto investigado, pudiendo
generarle un dafio, lo que resulta éticamente inadmisible.

En todo caso, el investigador que solicita acogerse a la excepcion del consentimiento
informado para una investigacion en particular, deber& contar con la evaluacion favorable
del protocolo por un CEC acreditado, ante quien deberé justificar razonadamente al menos

lo siguiente:
i) la necesidad de utilizar datos personales, porque no hay alternativas validas
para el estudio ni se podria utilizar informacién anonimizada o disociada;
i) la importancia de la investigacion, en la medida que ésta contribuye a

aumentar el conocimiento;
iii) el bajo riesgo del uso indebido de los datos personales y las garantias para
protegerlos, lo que implica contar con medidas de seguridad que garanticen la
confidencialidad de los datos personales,
Todos ellos son criterios que debera tener en cuenta el CEC para validar y permitir la
excepcion al consentimiento informado en una investigacion en particular.

f) Por Gltimo, hay que tener en consideracion que la ley autoriza (ver el numeral N° 5
de este Informe), en ciertos casos y a determinadas entidades, a utilizar datos sensibles relativos
a la salud sin previo consentimiento informado, cuando se tiene por finalidad proteger la salud
de la poblacion (por ejemplo, para una investigacion epidemioldgica) o existe un interés pablico
(por ejemplo, mantener registros estadisticos).




E. CONCLUSIONES FINALES

%+ Concordante con la Declaracién Universal sobre Bioética y Derechos Humanos de
UNESCO, la privacidad de las personas y la confidencialidad de la informacién que les
atafie deben respetarse. En la mayor medida posible, esa informacion no deberia utilizarse o
revelarse para fines distintos de los que determinaron su acopio o para los que se obtuvo el
consentimiento.

En este sentido, la reserva de la informacion de salud es un aspecto central para la adecuada
relacién clinica y para mantener la confianza de la sociedad en los profesionales de la salud,
ademas de proteger a los sujetos de una discriminacién injusta si esta informacion fuere
divulgada a terceros. Por lo tanto, las circunstancias en las cuales determinada informacién
contenida en la ficha clinica sea entregada con fines de investigacion, sin el consentimiento
del sujeto, serdn siempre consideradas situaciones excepcionales, que deberan ser
debidamente ponderadas por los Directores de establecimientos que las tengan a cargo y
por los Comités Etico Cientificos.

Este conflicto ético ha sido recogido en la mayoria de las normas internacionales revisadas
en el presente documento, que restringen el acceso a la ficha clinica sin el CI de la persona
a situaciones excepcionales, previa ponderacion de un adecuado balance entre los riesgos al
individuo y los potenciales beneficios que esa investigacion tendra para la sociedad o el
bien coman.

+ La materia analizada en el presente informe dice relaciéon con derechos personalisimos de
los sujetos de investigacién, pero también implica el ejercicio de eventuales
responsabilidades penales incluidas las tipificadas en la Ley de Investigacion, o inclusive de
tipo administrativas, ante la Superintendencia de Salud, conforme a los Arts. 37 y 38 de la
Ley 20.584.

¢ Existe el acceso sin consentimiento del titular respecto de determinadas instituciones
autorizadas por la ley, entre éstas el Ministerio de Salud en ejercicio de sus funciones en la
investigacion en areas determinadas con fines de salud publica.

% El acceso a la ficha clinica con fines de investigacién cientifica no fue enfrentado en
definitiva por la Ley N° 20.584 sobre Derechos y Deberes y corresponde hacerlo sobre la
base de la Ley de Investigacion N° 20.120, requiriendo por lo tanto el consentimiento
informado especifico.

% EIl uso del contenido de las Fichas Clinicas para fines de investigacion, como toda
investigacion cientifica con seres humanos, requiere la aprobacién de un Comité Etico
Cientifico acreditado.

X3

%

Ademas de la aprobacién del CEC, la investigacion requiere contar con la autorizacion del
Director del establecimiento en el cual ésta se realizara. Ese mismo Director tiene la calidad
de custodio de las fichas clinicas a las cuales tendra acceso el Investigador en el desarrollo
de la investigacion.
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Al Director del establecimiento, en calidad de responsable de las fichas clinicas, le
corresponde resguardar la adopcion de “...las providencias necesarias para asegurar la
reserva de la identidad del titular de las fichas clinicas a las que accedan (el Investigador y
colaboradores), de los datos médicos, genéticos u otros de caracter sensible contenidos en
ellas y para que toda esta informacion sea utilizada exclusivamente para los fines para los
cuales fue requerida”.

El deber de resguardo de la confidencialidad y reserva de los datos sensibles, también
compete al Investigador y al Comité Etico Cientifico, a quienes corresponde en un sentido
amplio, velar por los derechos y el bienestar de los sujetos de investigacion.

No hay inconveniente en el uso para investigacion de la informacién anonimizada
proveniente de fichas clinicas. En este sentido, parecen procedentes la conformacion de
bases de datos adecuadamente anonimizadas, para investigacion.

Las dos situaciones planteadas en el Informe Técnico de CMEIS 2013, respecto de las
cuales podria omitirse el consentimiento informado, constituyen casos excepcionalisimos
gue se plantean doctrinariamente en la investigacion cientifica en general. Como tales
excepciones, debieran fundamentarse debidamente en cada caso.
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Anexo 1:
INFORME TECNICO DE LA COMISION MINISTERIAL DE ETICA DE LA
INVESTIGACION EN SALUD (CMEIS) 2013. SOBRE EL USO DE LA FICHA
CLINICA EN INVESTIGACION CIENTIFICA CON SERES HUMANOS

1° El presente informe tiene por objetivo aclarar dudas sobre el uso de la ficha clinica en el
ambito de la investigacién cientifica con seres humanos, mediante recomendaciones
ajustadas a una interpretacion de las normas juridicas aplicables en esta materia en nuestro
pais, en particular, las normas correspondientes a la ley N° 20.584 sobre derechos y deberes
de los pacientes, a la ley N° 20.120 sobre la investigacion cientifica en el ser humano, y a la
ley N° 19.628 sobre proteccion de datos de caracter personal.

2° La ficha clinica es un registro que contiene datos personales de salud, resultado de la
integraciéon de la informacidon necesaria para el proceso de atencién sanitaria de una
persona, los cuales estan protegidos por el derecho fundamental de respeto y proteccion a la
vida privada, consagrado en el N° 4 del articulo 19 de la Constitucion Politica de la
Republica de Chile.

La ley N° 20.584 define en el articulo 12 la ficha clinica en los siguientes términos: “La
ficha clinica es el instrumento obligatorio en el que se registra el conjunto de antecedentes
relativos a las diferentes areas relacionadas con la salud de las personas, que tiene como
finalidad la integraciéon de la informacion necesaria en el proceso asistencial de cada
paciente”. Agrega el inciso 2° de este articulo que: “Toda la informacion que surja, tanto de
la ficha clinica como de los estudios y demas documentos donde se registren
procedimientos y tratamientos a los que fueran sometidas las personas, sera considerada
como dato sensible, de conformidad a lo dispuesto en la letra g) del articulo 2° de la ley
19.628”.

La ley 19.628 define, en la letra g) del art. 2°, dato sensible como “aquellos datos
personales que se refieren a las caracteristicas fisicas o morales de las personas o a hechos o
circunstancias de su vida privada o intimidad, tales como los habitos personales, el origen
racial, las ideologias y opiniones politicas, las creencias o convicciones religiosas, los
estados de salud fisicos o psiquicos y la vida sexual”. La letra f) de este mismo articulo
define los datos personales como “los relativos a cualquier informaciéon concerniente a
personas naturales, identificadas o identificables”.

En lo que respecta a la proteccion de la autonomia de las personas que participan en una
investigacion cientifica, la ley N° 20.584 remite, en sus articulos 21 y 22, a la ley 20.120 y
a su Reglamento. Esta ultima ley, por regla general exige en su articulo 11 que “toda
investigacion en un ser humano debera contar con sus consentimiento previo, libre e
informado, o en su defecto, el de aquel que deba suplir su voluntad en conformidad con la
ley”. En relacion con la informacidén genética que emana de los datos personales de los



sujetos que participan en una investigacion cientifica, esta misma ley establece, en su
articulo 12, especificamente que: “La informacion genética de un ser humano sera
reservada. Lo anterior es sin perjuicio de las facultades de los tribunales de justicia, en los
casos y en la forma establecidos en la ley. Asimismo, para los efectos de esta ley, resultan
plenamente aplicables las disposiciones sobre el secreto profesional”. continuacion, el
articulo 13, respecto también de los datos genéticos, remite a la ley de proteccion de datos
de caracter personal y dispone, ademas, la obligatoriedad de la encriptacion para su
almacenamiento y transmision: “La recopilacién, almacenamiento, tratamiento y difusién
del genoma de las personas se ajustard a las disposiciones de la ley N° 19.628, sobre
proteccion de datos de caracter personal. // Los datos del genoma humano que permitan la
identificacion de una persona deberan ser encriptados para su almacenamiento y
transmision. // La encriptacion podra omitirse temporalmente por razones de utilidad
publica”.

3° En virtud de los articulos 12, 13, 21 y 22 de la ley N° 20.584 y los articulos 11, 12y 13
de la ley N° 20.120, la proteccion de la intimidad, la privacidad y la confidencialidad de los
datos personales de salud, contenidos tanto en la ficha clinica como en los estudios y demas
documentos donde se registren procedimientos y tratamientos a los que fueran sometidas
las personas, utilizados para fines de investigacion cientifica con seres humanos, estd
regulada y amparada por la ley de proteccion de datos caracter personal, ley N° 19. 628
sobre proteccion de la vida privada.

4° La regla general para la utilizacion de datos personales, contenida en el articulo 4° de la
ley N°19.628, establece que el tratamiento de los datos personales solo puede efectuarse
cuando esta misma ley u otras disposiciones legales lo autoricen o cuando el titular de los
mismos, esto es la persona natural a la que se refieren los datos de caracter personal,
consiente expresamente en ello, mediante un proceso de consentimiento informado que
debe ser expreso y constar por escrito. Este articulo, en su inciso 2°, prescribe que “la
persona que autoriza debe ser debidamente informada respecto del proposito del
almacenamiento de sus datos personales y su posible comunicacién al publico”; y a
continuacion este mismo articulo, en los incisos 3° y 4°, ordena que “la autorizacion debe
constar por escrito” y que el titular tiene ademas la facultad para que “la autorizacion
puede ser revocada, aunque sin efecto retroactivo, lo que también debera hacerse por
escrito”. La regla especial para la utilizacion de datos personales de caracter sensible,
contenida en el articulo 10° de esta misma ley, expresa que: “No pueden ser objeto de
tratamiento los datos sensibles, salvo cuando la ley lo autorice, exista consentimiento del
titular o sean datos necesarios para la determinacion u otorgamiento de beneficios de salud
que correspondan a sus titulares”.

5° Las disposiciones legales, todas ellas en concordancia con la ley N° 19.628, que
autorizan por parte de ciertas entidades el tratamiento de datos personales relativos a la
salud de las personas, que pueden estar contenidos en una ficha clinica y/o en otros
registros, son las siguientes:




a) Articulo 4° numeral 5° del DFL N° 1 (MINSAL) de 2005:

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

“S.- Tratar datos con fines estadisticos y mantener registros o bancos de datos respecto de
las materias de su competencia. Tratar datos personales o sensibles con el fin de proteger la
salud de la poblacidn o para la determinacion y otorgamiento de beneficios de salud. Para
los efectos previstos en este numero, podra requerir de las personas naturales o juridicas,
publicas o privadas, la informacion que fuere necesaria. Todo ello conforme a las normas
de la ley N° 19.628 y sobre secreto profesional.”

b) Articulo 47 del Codigo Sanitario:

“Sin perjuicio de las atribuciones de la Direccion de Estadistica y Censo y del Consejo
Nacional Consultivo de Salud, el Servicio Nacional de Salud tendra a su cargo la
recoleccion de aquellos datos estadisticos cuyo conocimiento tenga importancia para la
proteccion, fomento y recuperacion de la salud”.

c) Articulos 110 N° 4y 17, 115N° 6y 7, 121 N° 4, 10 y 11, y 189 del DFL N°1 que
contemplan las facultades de fiscalizacion de la Superintendencia de Salud y la Intendencia
de Prestadores, quienes, en virtud del art. 37 y 38 de la ley N° 20.584, deberan fiscalizar el
cumplimiento de esta ley por parte de los prestadores de salud.

d) Articulo 50 letra f) del DFL N°1 (MINSAL) de 2005 que concede facultades de
fiscalizacion al Fondo Nacional de Salud:

“Seran funciones del Fondo:”

“f) Tratar datos personales o sensibles con el fin de proteger la salud de la poblacién o para
la determinacion y otorgamiento de beneficios de salud. Para los efectos previstos en este
numero, podra requerir de las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, la
informacion que fuera necesaria. Todo ello conforme a las normas de la ley N° 19.628.”

e) Articulo 189 del DFL N°1 (MINSAL) de 2005 contempla en sus incisos finales,
respecto del otorgamiento de beneficios de salud por parte de las ISAPRES, las siguientes
reglas:

“Cada vez que un afiliado o beneficiario solicite a una Institucion de Salud Previsional un
beneficio cualquiera en virtud de un contrato de salud, se entendera que la faculta para
requerir de los prestadores, sean éstos publicos o privados, la entrega de la certificacion
médica que sea necesaria para decidir respecto de la procedencia de tal beneficio. La
Institucion de Salud Previsional debera adoptar las medidas necesarias para mantener la
confidencialidad de estas certificaciones. // Si la Institucion de Salud Previsional considera
que la informacidén proporcionada por el prestador es incompleta, imprecisa o teme
fundadamente que no se ajusta a la verdad, podra designar un médico cirujano
independiente de las partes para que revise personalmente la ficha clinica. Si de la revision
resulta que no corresponde otorgar la cobertura financiera solicitada, la Institucion de Salud
Previsional informarda de tal circunstancia al afiliado, el que podra recurrir ante la
Superintendencia, a fin de que ésta resuelva la controversia. El médico cirujano que se
designe debera estar inscrito en un registro que la Superintendencia llevara para estos
efectos. El o los prestadores de salud deberan dar cumplimiento al requerimiento sefialado
en el inciso ante precedente, y deberan permitir la revision de la ficha clinica, dentro del




plazo de cinco dias habiles. La Institucion de Salud Previsional deberd mantener la
informacioén recibida en reserva, de acuerdo a lo dispuesto en la Ley N° 19.628. //
Corresponderd a la Superintendencia vigilar el adecuado ejercicio de esta facultad y
resolver los conflictos que puedan producirse entre los prestadores y las ISAPRES”.

6° En virtud de la existencia de la normativa recién transcrita en el nimero precedente de
este Informe, durante la tramitacion de la ley N° 20.584 en su segundo tramite
constitucional en el Senado, se estimd por esta camara que algunas de las reglas
contempladas en el articulo 13 del proyecto original del Ejecutivo de 2006,relativas al
régimen de acceso restringido a la ficha clinica mantenidas con leves modificaciones en el
primer tramité constitucional en la Camara de Diputados, eran redundantes. En efecto, en el
articulo 13 letra d) del texto aprobado en la Camara de Diputados se establecia que
excepcionalmente, entre otras personas y entidades, podian acceder a la ficha clinica,
entregandosele copia de la misma o parte de ella, total o parcialmente, a solicitud expresa:
“d) Al Ministerio de Salud, a las Secretarias 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 publica, de fiscalizacion o para resolver acerca de la
procedencia de determinados beneficios de salud o seguridad social. Para dichos efectos
podran solicitar informes sobre el contenido de la ficha, asi como copia de toda o parte de
ella. En caso que las conclusiones o resultados sean divulgados, el tratamiento de la
informacion emanada de las fichas deberd garantizar que ésta no pueda asociarse a persona
determinada o determinable. // Los demas organismos publicos y privados que se
encuentren facultados por ley para fiscalizar o para resolver acerca de la procedencia de
determinados beneficios de salud o seguridad social, podran solicitar un informe sobre
aspectos especificos de la ficha clinica. // Las personas y los organismos a que se refieren
los incisos tercero y cuarto seran responsables de mantener la confidencialidad del
contenido de la ficha y de la identidad de su titular, asi como también de utilizar la
informacion que de ella emana exclusivamente para los fines requeridos”.

7° Este mismo articulo 13 del proyecto aprobado por la Camara de Diputados contenia en
su inciso final una regla de excepcion, relativa al régimen de acceso a la ficha clinica, que
también fue eliminada durante el segundo tramite constitucional en el Senado. Esta regla
facultaba a terceros para acceder a la ficha clinica en los siguientes términos: “Sin perjuicio
de lo indicado en los dos incisos anteriores, cuando por razones de investigacion cientifica
o epidemioldgica, terceros ajenos a la atencion de salud sean autorizados por el prestador
para acceder al contenido de la ficha, se deberd asegurar la debida proteccion de la
confidencialidad de la informacion de salud a que tengan acceso.” La razoén de su
eliminacion fue por considerarse contraria a las normas de ley de proteccion de datos de
caracter personal.

8° La CMEIS emite las siguientes recomendaciones e interpretaciones, ajustadas a nuestra
normativa legal vigente, para el uso de la ficha clinica con fines de investigacion:




a) Los datos personales de salud contenidos en la ficha clinica, en virtud del articulo
12 de ley 20.584, son datos de caracter sensible cuya proteccion esta garantizada por la ley
19.628. El articulo 13 de la ley 20.584 impone la obligaciéon de custodia de la ficha clinica
al prestador por un periodo de al menos quince afios. Tendran acceso a la ficha clinica,
segun el inciso 2° de este mismo articulo 13, solo el personal sanitario que esté
directamente relacionado con la atencion de salud de la persona. Sin perjuicio de ello,
podran acceder a la informacion de la ficha clinica, segin este mismo articulo, las
siguientes personas o entidades: i) el titular, su representante legal, o, en caso de
fallecimiento, sus herederos; ii) un tercero autorizado por el titular mediante un poder
simple otorgado ante notario; iii) los tribunales de justicia, cuando la informacion de la
ficha se relacione con las causas que conocen; iv) los fiscales del Ministerio Publico y los
abogados, previa autorizacion del juez competente, cuando la informacion se relacione
directamente con las investigaciones o defensas. Especial comentario merece la regla de
régimen restringido de acceso a la ficha clinica contenida en la letra b) del art 13 que
permite que el tercero autorizado por el titular mediante poder notarial simple pueda
solicitar la informacion de la ficha clinica o copia de la misma o parte ella. De acuerdo a la
historia fidedigna de ley N° 20.584, el sentido de esta regla es facultar a un tercero que no
es representante legal o heredero del paciente para retirar copia de la ficha clinica del
archivo donde es custodiada por el prestador, siempre que sea debidamente autorizado por
el titular, y no como un mecanismo para que un tercero investigador solicite datos
personales contenidos en su ficha para realizar registros para investigacion.

b) En la medida que la ficha clinica, segiin la ley N° 20.584, es un instrumento
obligatorio para el proceso asistencial del paciente, no requiere especial y expreso
consentimiento de éste, lo que es coherente con el articulo 10 de la ley de proteccion de
datos personales que dice que “no pueden ser objeto de tratamiento los datos sensibles,
salvo cuando la ley lo autorice [...]”. Con todo, los datos personales contenidos en este
instrumento no pueden utilizarse para fines distintos de aquel que le concede la ley
N°20.584, a saber “la integracion de la informacion necesaria en el proceso asistencial de
cada paciente”.

c) Para que los datos de la ficha clinica puedan ser utilizados con fines de una
investigacion clinica o epidemiolodgica en particular, por regla general, se requerira siempre
del consentimiento expreso y por escrito del titular de los mismos, segtn lo prescrito por el
articulo 11 de la ley 20.120 y el art. 4 y 10 de ley 19.628. Conforme a la regla del articulo
10 de la ley 19.628, no pueden ser objeto de tratamiento los datos sensibles, salvo que
exista consentimiento del titular, consentimiento que debera manifestarse en la forma que
ordena el articulo 4° de esta misma ley y el art. 11 de la ley 20.120, esto es, mediante un
consentimiento expreso y por escrito del titular, previa entrega a éste de la informacion
sobre la finalidad del almacenamiento de los datos y la posible comunicacién de éstos a
terceros.

d) Por lo tanto, el acceso a los datos de la ficha clinica con fines de investigacion se
inscribe dentro de lo que es un protocolo de investigacion y como cualquier protocolo de
investigacion cientifica en seres humanos, debe ser revisado por un Comité Etico Cientifico
(CEC) acreditado, tal como lo prescribe el art. 10 de la ley 20.120 y su Reglamento.




e) Excepcionalmente y en situaciones muy concretas un CEC podrd autorizar la
realizacion de una investigacion prescindiendo de un consentimiento informado expreso y
por escrito para utilizar los datos personales contenidos en una ficha clinica, cuando por
ejemplo:

1) solicitar el consentimiento informado pone en riesgo la validez del registro y
consecuentemente a la investigacion; tal es al caso, cuando para conocer la incidencia de
una enfermedad o su prevalencia se requiere incluir a la mayoria o incluso a la totalidad de
los pacientes afectados, pues, de lo contrario, la negativa de alguno de ellos para ceder los
datos generaria la invalidez de la investigacion;

ii) solicitar el consentimiento pone en riesgo al sujeto investigado, pudiendo generarle
un dafio, lo que resulta éticamente inadmisible.

En todo caso, el investigador que solicita acogerse a la excepcion del consentimiento
informado para una investigacion en particular, debera contar con la evaluacion favorable
del protocolo por un CEC acreditado, ante quien debera justificar razonadamente al menos
lo siguiente:

1) la necesidad de utilizar datos personales, porque no hay alternativas validas para el
estudio ni se podria utilizar informaciéon anonimizada o disociada;

ii) la importancia de la investigacion, en la medida que ésta contribuye a aumentar el
conocimiento;
i) el bajo riesgo del uso indebido de los datos personales y las garantias para

protegerlos, lo que implica contar con medidas de seguridad que garanticen la
confidencialidad de los datos personales,

Todos ellos son criterios que debera tener en cuenta el CEC para validar y permitir la
excepcion al consentimiento informado en una investigacion en particular.

f) Por ultimo, hay que tener en consideracion que la ley autoriza (ver el numeral N° 5
de este Informe), en ciertos casos y a determinadas entidades, a utilizar datos sensibles
relativos a la salud sin previo consentimiento informado, cuando se tiene por finalidad
proteger la salud de la poblacion (por ejemplo, para una investigacion epidemiologica) o
existe un interés publico (por ejemplo, mantener registros estadisticos).

9° La CMEIS emite las siguientes recomendaciones, ajustadas a nuestra normativa legal,
para el uso en general de registros con fines de investigacion cientifica con seres humanos,
sean registros médicos o sanitarios, o de caracter administrativo, o registros

epidemiologicos:

a) La creacion de un registro con fines de investigacion cientifica debe estar
justificada en términos de pertinencia cientifica y de utilidad social.

b) Los datos personales obtenidos deben estar justificados en funcidn de los fines de la
investigacion.

c) El registro debe contar con un responsable y una institucion que lo acoja y custodie.

La ley N° 19.628,en su articulo 2 letra n), define al responsable del registro o banco de
datos como la persona natural o juridica privada, o el respectivo organismo publico, a quien
compete las decisiones relacionadas con el tratamiento de los datos de caracter personal. El
articulo 5° de esta misma ley fija las facultades del responsable del registro y el articulo 12,




las obligaciones de informacion, modificacion y eliminacion de los datos exigidas por sus
titulares, con la excepcion del articulo 15.

d) La informacion del registro debe estar documentada en un protocolo de creacion del
mismo para facilitar la gestion interna y la evaluacion por terceros.

e) El responsable del registro y los investigadores deben asegurarse de que la
informaciéon en salud que contiene datos de cardcter personal debe ser manejada por
personal sometido al deber de secreto profesional. De acuerdo al articulo 7° de la ley
19.628, “las personas que trabajan en el tratamiento de datos personales, tanto en
organismos publicos como privados, estan obligados a guardar secreto sobre los mismos,
cuando provengan o hayan sido recolectados de fuentes no accesibles al publico, como
asimismo sobre los demas datos y antecedentes relacionados con el banco de datos,
obligacion que no cesa por haber terminado sus actividades en ese campo.” Lo anterior
facultaria a los patrocinadores (o sus representantes en el pais, CROs) para que monitoreen
las fichas clinicas en base a los requerimientos estrictos de un protocolo de investigacion
clinica farmacolédgica aprobado por un CEC acreditado y el cual ha contado con la
autorizacion de fabricacion/importacion y uso de medicamentos de investigacion por el
Instituto de Salud Publica, y, también, facultaria a que las entidades publicas ejerzan las
actividades de inspeccion, seguimiento y fiscalizacion que les correspondan.

f) Los responsables del registro y los investigadores deben garantizar que las medidas
de seguridad aplicadas son suficientes para evitar la quiebra de la confidencialidad. El
articulo 5° de la ley 19.628 faculta al responsable del registro para establecer un
procedimiento automatizado de transmision, siempre que se cautelen los derechos del titular
y la trasmision guarde relacion con las tareas y finalidades de los organismos participantes.
g) Los registros con fines de investigacion que contienen datos de caracter personal
requieren de una justificacion adecuada y clara de la necesidad de los datos. El articulo 9°
de la ley 19.628 prescribe que los datos personales deben ser utilizados solo para los fines
para los cuales hubieren sido recolectados, salvo que provengan o se hayan recolectado de
fuentes accesibles al publico. El inciso 2° de este mismo articulo afiade que la informacion
debe ser exacta, actualizada y responder con veracidad a la situacion del titular de los datos.
La utilizacion de registros que contienen datos de caracter personal exige, por parte del
responsable del registro o el investigador, por regla general solicitar consentimiento de los
titulares, previa informacion a ellos de los aspectos cientificos relevantes de la
investigacion, de la finalidad del registro, de los procedimientos de seguridad a adoptar, de
la forma de tratamiento de los datos, de las personas que manejaran los datos, la posibilidad
de cesion de los datos a terceros, los beneficios que obtienen los cesionarios, los riesgos a
los que se exponen los cesionarios, quiénes tendran acceso a la informacion y qué derechos
amparan a los cesionarios segun la normativa vigente en nuestro pais. De acuerdo al
articulo 4° de la ley 19.628, la persona que autoriza la cesion de sus datos personales debe
ser debidamente informada respecto del propodsito del almacenamiento de sus datos
personales y su posible comunicacion al publico. El consentimiento, agrega este articulo,
debe constar por escrito y puede ser revocado, aunque sin efectos retroactivos, lo que
también debera hacerse por escrito.




Anexo 2:
INFORME ACCESO A LA FICHA CLINICA E INVESTIGACION CIENTIFICA
Elaborado por Abogada Sra. M. Angélica Sotomayor - Diciembre 2014
(Nota: la negrilla y el subrayado son de esta informante)

OBSERVACION PREVIA

La reserva de la informacién contenida en la ficha clinica se inscribe en el contexto de diversos
derechos humanos, entre los que destacan el resguardo y respeto a la intimidad personal. La reserva
de la ficha clinica corresponde a una forma especifica de concretar la proteccion de la intimidad,
gue a su vez es parte de la proteccion de la vida privada consagrada como parte de los derechos
personalisimos y como una garantia constitucional en nuestro ordenamiento juridico constitucional.

NORMATIVA APLICABLE.
1. CONSTITUCION POLITICA

1.1. La Carta Fundamental ™ considera en las Bases de la institucionalidad los principios
siguientes:

- Las personas nacen libres e iguales en dignidad y derechos. (Art. 1°inc. 1°)

- El ejercicio de la soberania reconoce como limitacion el respeto a los derechos esenciales
que emanan de la naturaleza humana. Es deber de los 6rganos del Estado respetar y
promover tales derechos, garantizados por esta Constitucion, asi como por los tratados
internacionales ratificados por Chile y que se encuentren vigentes.(inc. final art. 5°) *°

1.2. Respecto a los Derechos y Deberes constitucionales que la Constitucion asegura a todas las
personas:

- El derecho a la vida y a la integridad fisica y psiquica de la persona. La ley protege la vida
del que esté por nacer (numeral 1°)

- Laigualdad ante la ley.(numeral 2°)

- El respeto y proteccion a la vida privada y a la honra de la persona y su familia (numeral
4°)

- La inviolabilidad del hogar y de toda forma de comunicacion privada. El hogar sélo puede
allanarse y las comunicaciones y documentos privados interceptarse, abrirse o registrarse en
los casos y formas determinados por la ley;(humeral 5°)

- La libertad de conciencia, la manifestacion de todas las creencias y el ejercicio libre de
todos los cultos que no se opongan a la moral, a las buenas costumbres o al orden publico.
(numeral 6°)

- El derecho a la proteccidn de la salud (numeral 9°)

- El deber del Estado de ...” estimular la investigacion cientifica y tecnologica, la creacion
artistica y la proteccion e incremento del patrimonio cultural de la Nacion” (numeral 10°)

- La garantia de la propiedad industrial sobre las patentes de invencion, marcas comerciales,
modelos, procesos tecnoldgicos u otras creaciones analogas, por el tiempo que establezca la
ley.(numeral 25°inc 3°)




Ley N°20.120 de 2006 “Sobre la Investigacion Cientifica en el ser humano, su
genoma y prohibe la clonacién humana.””

La finalidad de la ley es “proteger la vida de los seres humanos, desde el momento de la
concepcidn, su integridad fisica y psiquica, asi como su diversidad e identidad genética, en
relacion con la investigacion cientifica biomédica y sus aplicaciones clinicas.” Art.1)
Reconoce que la “libertad para llevar a cabo actividades de investigacion cientifica
biomédica en seres humanos tiene como limite el respeto a los derechos y libertades
esenciales que emanan de la naturaleza humana, reconocidos tanto por la Constitucion
Politica de la Republica como por los tratados internacionales ratificados por Chile y que
se encuentren vigentes.” (Art. 2)

Respecto de la investigacion misma: (Art. 10)

Obliga a la calificacion de la idoneidad del investigador, a la justificacién del objetivo y
metodologia y al ajustamiento a la ley.

Requiere la autorizacion expresa del director del establecimiento dentro del cual se efectue,
previo informe favorable del Comité Etico Cientifico que corresponda, segin el
reglamento.

Respecto de los sujetos de investigacion: (Art.11)

Exige contar con “su consentimiento previo, expreso, libre ¢ informado, o, en su defecto, el
de aquel que deba suplir su voluntad en conformidad con la ley.”

Respecto de la reserva de la informacion de los sujetos: (Arts. 12 a 14)

Solo califica como reservada y afecta al secreto profesional la informacion genética de un
ser humano. Hace salvedad tratandose de las facultades de los tribunales de justicia, en los
casos Yy en la forma establecidos en la ley.

Sujeta la recopilacion, almacenamiento, tratamiento y difusion del genoma de las personas
a las disposiciones de la ley N° 19.628, sobre Proteccion de la Vida Privada.

Obliga a que los datos del genoma humano que permitan la identificacion de una persona
sean encriptados para su almacenamiento y transmision, pero autoriza la omision temporal
de la encriptacién por razones de utilidad publica.

Prohibe “solicitar, recibir, indagar, poseer y utilizar informacion sobre el genoma relativo a
una persona, salvo que ella lo autorice expresamente o, en su defecto, el que deba suplir su
voluntad en conformidad con la ley”, con la salvedad de las facultades de los tribunales de
justicia, en los casos y en la forma establecidos en la ley.

Creacion de figuras penales relacionadas con la reserva de la informacion sobre el genoma de una
persona: Art. 18

Violar la reserva de la informacion sobre el genoma humano, fuera de los casos que
autoriza el articulo 12, haciendo aplicables las penas del articulo 247 del Codigo Penal
(violacidn de secreto)

Omitir la encriptacion exigida por la ley, que sanciona con multa de hasta mil unidades de
fomento.”

Creacion de figuras penales relacionadas con otras violaciones a la ley:

Falsificar el acta de consentimiento, que sanciona con la pena de reclusion menor en su
grado minimo y con multa de 10 a 20 unidades tributarias mensuales.
Usar maliciosamente un acta falsa con cualquier fin.




Omitir el acta o confeccionarla manifiestamente incompleta, que sanciona con multa de 10
a 20 unidades tributarias mensuales.(Art. 19)

Desarrollar un proyecto de investigacion cientifica biomédica en seres humanos o en su
genoma, sin contar con las autorizaciones exigidas por la ley, que sanciona con suspension
por tres afios del ejercicio profesional y con prohibicidn absoluta de ejercicio profesional en
el territorio nacional en caso de reincidencia.(Art. 20)

Complementacion y desarrollo reglamentario de los contenidos de la ley (DS.114/2010 Salud):

Define la investigacion cientifica biomédica en seres humanos como”toda investigacion que
impligue una intervencidn fisica o psiquica o interaccion con seres humanos con el objetivo
de mejorar la prevencion, diagnostico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la salud de
las personas o de incrementar el conocimiento biolégico del ser humano. La investigacion
cientifica biomédica en seres humanos incluye el uso de material humano o de informacion
disponible identificable” (Art. 8 letra a)

Amplia la aplicabilidad de la Ley de Proteccion de la Vida Privada N ° 19.628 vy las
disposiciones aplicables al secreto profesional, ademas de la recopilacion, almacenamiento,
tratamiento y difusién del genoma de las personas, a “toda otra informacién relacionada
con datos personales sensibles gue emane de la investigacion” (Art. 23).

Atribuye al investigador responsable la obligacion de garantizar la seguridad y el bienestar
de los participantes durante el transcurso de la investigacion, asi como de la justificacion
cientifica y ética del proyecto, de la integridad de los datos recogidos y de su respectivo
analisis y conclusidn.”(Art. 26)

Ley N° 20.584 de 2012 que “Regula los derechos y deberes que tienen las persona
en relacion con acciones vinculadas a su atencion en salud”®®

Esta ley hace énfasis en el Mensaje en el respeto a la dignidad de la persona y como su nombre lo
indica, estd orientada principalmente a las materias de orden asistencial. Entre las materias
mayormente relacionadas con el presente informe aborda:

El derecho de las personas a recibir en su atencion de salud, un trato digno y respetuoso en
todo momento y en cualquier circunstancia. Atribuye a los prestadores el deber de: “c)
Respetar y proteger la vida privada y la honra de la persona durante su atencion de salud.”

Bajo el epigrafe “De la proteccion de la autonomia de las personas que participan en una
investigacion cientifica”, establece:

Que toda persona deberd ser informada y tendrd derecho a elegir su incorporacion en
cualquier tipo de investigacion cientifica biomédica, en los términos de la ley N°20.120.
(Art. 21).

Que su expresion de voluntad debe ser previa, expresa, libre, informada, personal y constar
por escrito.

Que en ningun caso esta decision podra significar menoscabo en su atenciéon ni menos
sancion alguna.

También prohibe la participacién en una investigacion cientifica, de personas con
discapacidad psiquica o intelectual que no puedan expresar su voluntad.

Respecto de personas con discapacidad psiquica o intelectual que tengan la capacidad de
manifestar su voluntad y que hayan dado consentimiento informado, ademés de la
evaluacion ético cientifica que corresponda, serd necesaria la autorizacion de la Autoridad




Sanitaria competente. También se requiere la manifestacion de voluntad expresa de
participar tanto de parte del paciente como de su representante legal.

- Establece la posibilidad de presentar un reclamo en contra de las actuaciones de los
prestadores y la Autoridad Sanitaria, en relacion a investigacion cientifica con estas
personas, a la Comisién Nacional de Proteccion de los Derechos de las Personas con
Enfermedades Mentales y a las Comisiones Regionales de Proteccidn, a fin de que ésta
revise los procedimientos en cuestion.(Art. 28)

- Mandata al Ministerio de Salud para que “ Mediante un reglamento expedido por el
Ministerio de Salud, en los términos de la ley N° 20.120” establezca “las normas necesarias
para regular los requisitos de los protocolos de investigacion y los procedimientos
administrativos y normas sobre constitucion, funcionamiento y financiamiento de comités
para la evaluacion ético-cientifica; para la aprobacion de protocolos y para la acreditacion
de los comités por parte de la Autoridad Sanitaria; la declaracion y efectos sobre conflictos
de interés de investigadores, autoridades y miembros de comités y, en general, las demas
normas necesarias para la adecuada proteccidn de los derechos de las personas respecto
de la investigacion cientifica biomédica” (Art. 22)

- Bajo el imperio de este mandato (mas amplio que el que contenia la Ley de Investigacion)
el Ministerio de Salud, modificé el reglamento de la Ley N° 20.120.

4. Ley N° 19.628 “Sobre Proteccién de la Vida Privada” de 1999

Esta ley se inicid por mocion parlamentaria que sefiala: “Partiendo del precepto contenido en el
articulo 19 N°4 de nuestra Carta Fundamental, nuestra mocidon comienza anunciando la
inviolabilidad de la vida privada y advirtiendo que toda intromisién en la misma es, en principio,
ilegitima” Agrega que “la informatica no puede ser utilizada para procesar datos relativos a las
convicciones politicas, a las creencias religiosas o a la vida privada, salvo en lo que se refiere al
tratamiento, con fines estadisticos, de informaciones no identificables. En todo caso, se establece
gue el usuario deberd tomar las precauciones necesarias para preservar la seguridad de las
informaciones contenidas en sus memorias informatizadas e impedir su deformacion, dafio o
transmision a terceros no autorizados”.*®

En‘“el segundo tramite constitucional, la Camara de Diputados enmend6 de manera significativa el
proyecto del Senado, introduciendo dos tipos de modificaciones: por una parte, elimind todas las
disposiciones relativas a la proteccion de la vida privada y, por otra, determind concentrar en un
cuerpo legal lo relativo a los datos personales™ . Tanto es asi que el titulo con el cual se inicia el
texto de la ley es” Proteccion de datos de caracter personal.”

Respecto a la materia que atafie a este informe, destacan las normas siguientes:

- Define el Art. 2° para los efectos de la ley:

c) Comunicacion o transmisiéon de datos, dar a conocer de cualquier forma los datos de caracter
personal a personas distintas del titular, sean determinadas o indeterminadas.

f) Datos de caracter personal o datos personales, los relativos a cualquier informacidn concerniente
a personas naturales, identificadas o identificables.

g) Datos sensibles, aquellos datos personales que se refieren a las caracteristicas fisicas o  morales
de las personas 0 a hechos o circunstancias de su vida privada o intimidad, tales como los hébitos
personales, el origen racial, las ideologias y opiniones politicas, las creencias o convicciones
religiosas, los estados de salud fisicos o psiquicos y la vida sexual”

Respecto del tratamiento de datos personales




1) Procedimiento de disociacion de datos, todo tratamiento de datos personales de manera que la
informacion que se obtenga no pueda asociarse a persona determinada o determinable.
0) Tratamiento de datos, cualquier operacion o complejo de operaciones o procedimientos
técnicos, de caracter automatizado o no, que permitan recolectar, almacenar, grabar, organizar,
elaborar, seleccionar, extraer, confrontar, interconectar, disociar, comunicar, ceder, transferir,
transmitir o cancelar datos de carécter personal, o utilizarlos en cualquier otra forma.

- La ley permite el tratamiento de los datos personales s6lo cuando “esta ley u otras
disposiciones legales lo autoricen o el titular consienta expresamente en ello.”

- La persona que autoriza debe ser debidamente informada respecto del propdésito del
almacenamiento de sus datos personales y su posible comunicacién al publico. La
autorizacion debe constar por escrito. La autorizacion puede ser revocada, aunque sin
efecto retroactivo, lo que también debera hacerse por escrito.(Art. 4)

- La ley obliga a las personas que trabajan en el tratamiento de datos personales, tanto en
organismos publicos como privados, a guardar secreto sobre los mismos, cuando
provengan o hayan sido recolectados de fuentes no accesibles al puablico, como asimismo
sobre los demas datos y antecedentes relacionados con el banco de datos, obligacion que
no cesa por haber terminado sus actividades en ese campo. (Art. 7°)

- Se autoriza el tratamiento de datos personales por parte de un organismo publico,
pero “sélo podra efectuarse respecto de las materias de su competencia y con sujecion
a las reglas precedentes. En esas condiciones, no necesitara el consentimiento del
titular”.(Art. 20)

- Respecto de los datos sensibles establece el principio general en el sentido que los datos
sensibles no puedan ser objeto de tratamiento de datos. La excepcion procede cuando:
a) la ley lo autorice; b) exista consentimiento del titular; o c) sean datos necesarios para la
determinacion u otorgamiento de beneficios de salud que correspondan a sus titulares.(Aurt.

10)

5. Cddigo Sanitario

En concordancia con la Ley N° 20.824 y como parte de la modificacién reciente del Codigo
Sanitario™, el articulo 101 en su inciso 9° sefiala que “La receta y su contenido, los analisis y
examenes de laboratorios clinicos y los servicios prestados relacionados con la salud seran
reservados y considerados datos sensibles sujetandose a lo establecido en la ley N° 19.628.”

6. Ley N° 20.635 que establece el Principio de finalidad en el tratamiento de datos
personales en salud.

Esta ley?s introdujo dicho principio en salud, al establecer que ...” los prestadores de salud, las
instituciones de salud previsional, el Fondo Nacional de Salud u otras entidades, tanto publicas
como privadas, que elaboren, procesen o almacenen datos de origen sanitario no pueden vender,
ceder o transferir, a cualquier titulo, bases de datos que contengan informacion sensible respecto de
sus usuarios, beneficiarios o pacientes, si no cuentan para ello con el consentimiento del titular de
tales datos, en los términos previstos en la ley N° 19.628 o en otras normas especiales que regulen
dicha materia, salvo que se trate del otorgamiento de los beneficios de salud que les correspondan,
asi como del cumplimiento de sus respectivos objetivos legales, para lo cual no se requerira de
dicho consentimiento."




REGULACION DE LA FICHA CLINICA:

Esté& contenida en el Parrafo 5° de la ley N° 20.584 denominado “De la reserva de la informacion
contenida en la ficha clinica”

Define la ficha clinica como “el instrumento obligatorio en el que se registra el conjunto de
antecedentes relativos a las diferentes areas relacionadas con la salud de las personas, que
tiene como finalidad la integracion de la informacidn necesaria en el proceso asistencial
de cada paciente.”

Faculta su configuracion de “manera electronica, en papel o en cualquier otro soporte,
siempre que los registros sean completos y se asegure el oportuno acceso, conservacion
y confidencialidad de los datos, asi como la autenticidad de su contenido y de los
cambios efectuados en ella.”

Califica la informacion que surja, tanto de la ficha clinica como de los estudios y demas
documentos donde se registren procedimientos y tratamientos a los que fueron sometidas
las personas”... como “dato sensible, de conformidad con lo dispuesto en la letra g) del
articulo 2° de la ley N° 19.628.(Art. 12)

En cuanto al custodio, sefiala que “La ficha clinica permanecerd por un periodo de al menos
quince afos en poder del prestador, quien sera responsable de la reserva de su contenido.”
En cuanto al acceso, lo inhibe a “Los terceros que no estén directamente relacionados con la
atencion de salud de la persona” quienes no tienen acceso a la informacién contenida en la
respectiva ficha clinica”. Incluye en esta limitacion “al personal de salud y administrativo
del mismo prestador, no vinculado a la atencion de la persona.”

Permite el acceso a la informacion contenida en la ficha o la entrega de copia de la misma o
parte de ella, total o parcial, a solicitud expresa de las personas y organismos que se
indican a continuacion, en los casos, forma y condiciones que sefiala:

a) Al titular de la ficha clinica, a su representante legal o, en caso de fallecimiento del
titular, a sus herederos.

b) A un tercero debidamente autorizado por el titular, mediante poder simple otorgado ante
notario.

c) A los tribunales de justicia, siempre que la informacion contenida en la ficha clinica se
relacione con las causas que estuvieren conociendo.

d) A los fiscales del Ministerio Publico y a los abogados, previa autorizacion del juez
competente, cuando la informacion se vincule directamente con las investigaciones o
defensas que tengan a su cargo.-

Respecto de las personas e instituciones autorizadas y enumeradas precedentemente la ley
establece el deber de “adoptar 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 caracter sensible contenidos en ellas y para que toda esta
informacion sea utilizada exclusivamente para los fines para los cuales fue requerida”
La ley dispone que “Un reglamento expedido a través del Ministerio de Salud establecera
la forma y las condiciones bajo las cuales los prestadores almacenaran las fichas, asi como
las normas necesarias para su administracion, adecuada proteccion y eliminacion.” (art.
13inc.1°)

Anadlisis de la normativa precedente:

1) Laregulacion sobre la ficha clinica contenida en los articulos 12 a 15 de la Ley N° 20.584, se

refiere a la ficha clinica como instrumento e incluye los “estudios y demds documentos donde
se registren procedimientos y tratamientos a los que fueron sometidas las personas”. Se




entiende que tales procedimientos o tratamientos pueden haberse efectuado en el mismo
establecimiento o en otro diverso.

2) Las normas precedentes requieren para la entrega o develacion de la informacion contenida en
la ficha, slo autorizacidn legal o bien autorizacion del titular de la misma. En el caso de un
tercero que solicite la informacion, exige “poder simple otorgado ante Notario”.

3) Se impone deber de reserva a las instituciones y personas que autorizadamente (legal o del
titular)tengan acceso a la informacién de la ficha clinica, en el sentido de adoptar “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 caracter sensible
contenidos en ellas” y, como otra obligacion, la de utilizar la informacion
“exclusivamente para los fines para los cuales fue requerida” (Art. 13 Ley 20.584).

4) Laley N° 20.584 sobre Derechos y Deberes no regula especificamente el acceso a la ficha
clinica para fines de investigacion cientifica. Sin embargo y dado que la investigacion
cientifica biomédica en seres humanos incluye “el uso de material humano o de informacién
disponible identificable”, conforme al Art. 8° letra a) del Reglamento de la Ley 20.120, el
acceso a la ficha con fines de investigacion, supone la aplicacion de dicha ley (N° 20120) y
de su reglamento, lo que implica que no requiere solo autorizacién del titular, sino
“consentimiento informado del titular”.

5) Asi, la Ley de Investigacion N° 20.120 plantea mayor nivel de exigencia al requerir respecto
del sujeto (en este caso del titular de la informacién) y cualquiera sea el tipo de investigacion
cientifica de que se trate, que exista “consentimiento previo, expreso, libre e informado, o, en
su defecto, el de aquel que deba suplir su voluntad en conformidad con la ley. (Art. 11 inc.
1°)

6) El consentimiento informado, se produce “cuando la persona que debe prestarlo conoce los
aspectos esenciales de la investigacién, en especial su finalidad, beneficios, riesgos y los
procedimientos o tratamientos alternativos.” Para ello requiere “habérsele proporcionado
informacién adecuada, suficiente y comprensible sobre ella. A mayor abundamiento, requiere
gue el consentimiento conste en un acta firmada por la persona que ha de consentir en la
investigacion, por el director responsable de ella y por el director del centro o establecimiento
donde ella se llevara a cabo, en calidad de ministro de fe. (Art.11 inc.3°)

7) La calificacion de la informacion contenida en la fichay en los “estudios y demds documentos
donde se registren procedimientos y tratamientos a los que fueron sometidas las personas”,
como dato sensible conforme a la Ley sobre Proteccién de la Vida Privada N° 19.628, solo
viene a reforzar respecto de esta materia, lo sefialado en dicha ley sobre tal tipo de datos,
condicion que tiene ademas conforme al Art.2° letra g) de dicha ley y también conforme al
Art. 102 del Cédigo Sanitario.

Acceso a la ficha clinica que no requiere autorizacion del titular
1. Acceso a la ficha clinica con fines de investigacion cientifica y epidemioldgica

La historia de la Ley N° 20.584 da cuenta que el Mensaje consideraba un Articulo 13 referido al
acceso por terceros a la ficha clinica, con un inciso final del tenor siguiente:

“Sin perjuicio de lo indicado en los dos incisos anteriores, cuando por razones de investigacion
cientifica o epidemiol6gica, terceros ajenos a la atencién de salud sean autorizados por el
prestador a acceder al contenido de la ficha, éste debera asegurar de éstos la debida proteccion de
la confidencialidad de la informacion de salud a que tengan acceso”™ Como es de observar, ésta
proyectada norma constituia una excepcion respecto de las personas que pueden tener acceso a la
ficha y exigia sélo la autorizacion del prestador (custodio de la ficha) previo aseguramiento de ..”la




debida proteccion de la confidencialidad de la informacion de salud a que tengan acceso” (los
investigadores). La eliminaciéon de este inciso, se produjo en las mismas condiciones a que se
refiere el acépite siguiente.

2. Otras situaciones de acceso:

La historia de la Ley N° 20.584 muestra que el Articulo 13 consideraba una letra d), que autorizaba
el acceso a la ficha “Al Ministerio de Salud, a las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud, a la
Superintendencia de Salud, a la Superintendencia de Seguridad Social, a los Servicios de Salud, al
Instituto de Salud Pdblica y al Fondo Nacional de Salud, de acuerdo a sus respectivas atribuciones
legales, en los casos en que los datos sean necesarios para estudios estadisticos, de seguimiento, de
salud publica, de fiscalizacion o para resolver acerca de la procedencia de determinados beneficios
de salud o seguridad social./Para dichos efectos podran solicitar informes sobre el contenido de la
ficha, asi como copia de toda o parte de ella. Los demas organismos publicos y privados que se
encuentren facultados por ley para fiscalizar o para resolver acerca de la procedencia de
determinados beneficios de salud o seguridad social, podran solicitar un informe sobre aspectos
especificos de la ficha clinica, los que deberan constar en la solicitud. No obstante, el paciente o su
representante podran oponerse a la entrega de esta informacion, debiendo asumir las consecuencias
que de ello se sigan./Las personas y los organismos a que se refieren los incisos tercero y cuarto
seran responsables de mantener la confidencialidad del contenido de la ficha y de la identidad de su
titular, asi como también de utilizar la informacion que de ella emana exclusivamente para los fines
requeridos./En caso de que el prestador sea demandado en juicio, siempre podra hacer uso de la
informacién contenida en la ficha para su adecuada defensa./Sin perjuicio de lo indicado en los
incisos anteriores, cuando por razones de investigacion cientifica o epidemioldgica, terceros ajenos
a la atencion de salud sean autorizados por el prestador para acceder al contenido de la ficha, se
debera asegurar la debida proteccion de la confidencialidad de la informacién de salud a que
tengan acceso. En este caso el responsable de la conservacién y custodia de la ficha clinica podra
requerir que el solicitante determine qué parte de la ficha o de la informacién precisa, de qué
periodo de tiempo y el fin para el que se solicita.”*

Esta proyectada letra d) fue eliminada como resultado del informe de la Comision Mixta de
Constitucion y Salud y de su votacion en sala®. Habria sido conclusiva en este sentido la opinion
del “Honorable Senador sefior Walker, don Patricio, quien advirtié que los organismos publicos que
necesitan esta informacién para fines estadisticos, de fiscalizacion o de salud publica ya estan
autorizados por ley y cité como ejemplo el nimero 5 del articulo 4° del decreto con fuerza de ley
N° 1, del Ministerio de Salud, de 2005 y publicado en 2006”.

En este sentido también, esto es considerando vigentes las leyes autorizatorias previas, se ha
pronunciado la jurisprudencia de Contraloria General en Dictamen N°001952 de 2/4/2013.
Previamente, en igual sentido se habia pronunciado el Ministerio de Salud en Oficio N° 3392 de 29
de Octubre de 2012. Es asi como, estim vigentes las normas legales anteriores sobre la materia,
entre éstas:

- El articulo 4° del DFL 1 de 2005 del Ministerio de Salud que le confiere la facultad de
tratar datos con fines estadisticos y mantener registros o bancos de datos respecto de
materias de su competencia, para proteger la salud de la poblacién y otorgar beneficios.
Todo ello conforme a las normas de la ley N° 19.628 y sobre secreto profesional del
articulo 247 del Cddigo Penal.

- El articulo 47 del Cddigo Sanitario que faculta a diversos érganos del Ministerio de Salud
para la recoleccidn de aquellos datos estadisticos cuyo conocimiento tenga importancia para
la proteccion, fomento y recuperacién de la salud.




Se agregan normas relativas a las facultades de fiscalizacion de que gozan la Intendencia de
Prestadores de Salud, el Fondo Nacional de Salud y las relacionadas con el otorgamiento de
prestaciones y beneficios, como ocurre con las Instituciones de Salud Previsional, conforme
al articulo 189 del DFL N° 1 de 2005.

CONCLUSIONES

Al fallar el intento legislativo de incluir en la Ley N° 20.584 sobre Derechos y Deberes una
norma expresa que permitiera el acceso de “terceros ajenos a la atencion de salud” a la
ficha clinica “por razones de investigacion cientifica o epidemioldgica”, previa
“autorizacion del prestador” debiendo asegurarse la “debida proteccion de la
confidencialidad de la informacién de salud a que tengan acceso”, quedaron vigentes las
normas que respecto a la investigacion cientifica consagra la ley de Investigacion N°
20.120.

Dicha ley y su reglamento exigen, como se sefial6 en el cuerpo del presente informe,
consentimiento del titular de la informacion, aprobacion de la investigaciéon por un Comité
Etico Cientifico, autorizacion del prestador, proteccion por el Investigador y colaboradores
de la confidencialidad de la informacion de salud a que tengan acceso.

Por lo tanto, los datos sensibles de personas determinadas pueden ser objeto de tratamiento
sin autorizacién del titular de los mismos: 1) respecto de las instituciones o personas
autorizadas por ley; o bien, 2) cuando los datos a tratar sean necesarios para la
determinacion u otorgamiento de beneficios que corresponda a sus titulares.

Por otra parte, el Ministerio de Salud conforme al DFL 1/2005 tiene funciones tan amplias
como:- La formulacidn, control y evaluacion de planes y programas generales en materia de
salud; -La definicion de objetivos sanitarios nacionales; -Velar por el debido cumplimiento
de las normas en materia de salud; La fiscalizacion de las disposiciones contenidas en el
Codigo Sanitario y demas leyes, reglamentos y normas complementarias; Efectuar la
vigilancia en salud publica y evaluar la situacion de salud de la poblacién (Art. 4 ); tareas
éstas que necesariamente requeriran acceso y tratamiento de datos sensibles. Lo mismo
ocurre respecto de las acciones encomendadas al Ministerio de Salud u otras autoridades
sanitarias por el Cédigo Sanitario, por ejemplo en los articulos 20 y siguientes, Art. 48
(sobre datos necesarios para la clasificacion y analisis estadistico de los nacidos vivos,
fallecidos y de las defunciones fetales ocurridos en ese lapso) y Art. 130 (sobre observacién
de enfermos mentales, con dependencias de drogas u otras substancias, de los alcohdlicos y
de las personas presuntivamente afectadas por estas alteraciones)

De manera inclusiva pero general el numeral 5 del Art 4 faculta al Ministerio de Salud para
... “Tratar datos con fines estadisticos y mantener registros o bancos de datos respecto de
las materias de su competencia. Tratar datos personales o sensibles con el fin de proteger la
salud de la poblacion o para la determinacién y otorgamiento de beneficios de salud. Para
los efectos previstos en este nimero, podra requerir de las personas naturales o juridicas,
publicas o privadas, la informacion que fuere necesaria. Todo ello conforme a las normas
de la ley N° 19.628 y sobre secreto profesional.”

Otra de las atribuciones es la de “Celebrar, cuando asi lo determine el Ministro, los actos y
convenios que por su materia afecten a todos o algunos de los Servicios de Salud, previo
informe favorable de éstos y que surtiran los mismos
efectos que si ellos los hubiesen celebrado directamente (Art. 8 letra c).




Soluciones alternativas de acceso a la ficha clinica sin el consentimiento del titular
para efectos de investigacion cientifica.

Haciendo presente que el acceso y uso de informacién anonimizada sea que provenga de la
ficha clinica o de otras fuentes, es permitida y que parece haber claridad respecto a las
personas e instituciones autorizadas por ley, se transcribirdn a continuacion, alternativas de
enfrentamiento de la materia del epigrafe:

1.- En Informe Técnico de 2013 la Comision Ministerial de Etica de Investigacion en Salud
CMEIS," sefial6 que:

“el acceso a los datos de la fecha clinica con fines de una investigacion particular se
inscriben dentro de lo que es un protocolo de investigacién y como cualquier protocolo de
una investigacion cientifica en seres humanos, debe ser revisado por un Comité Etico
Cientifico (CEC) acreditado, tal como lo prescribe el art. 10 de la ley 20.120 y su
Reglamento.

e) Excepcionalmente y en situaciones muy concretas un CEC podra autorizar la realizacién
de una investigacién prescindiendo de un consentimiento informado expreso y por escrito
para utilizar los datos personales contenidos en una ficha clinica, cuando por ejemplo:

i) solicitar el consentimiento informado pone en riesgo la validez del registro y
consecuentemente de la investigacion; tal es el caso, cuando para conocer la incidencia de
una enfermedad o su prevalencia se requiere incluir a la mayoria o incluso a la totalidad
de los pacientes afectados, pues, de lo contrario, la negativa de alguno de ellos para ceder
los datos generaria la invalidez de la investigacion;

ii) solicitar el consentimiento pone en riesgo al sujeto investigado, pudiendo generarle un
dafio, lo que resulta éticamente inadmisible.

En todo caso, el investigador que solicita acogerse a la excepcidon del consentimiento
informado para una investigacién en particular, debera contar con la evaluacién favorable
del protocolo por un CEC acreditado, ante quien debera justificar razonadamente la
necesidad de utilizar datos personales (no hay alternativas validas para el estudio ni se
podria utilizar informacién anonimizada o disociada), la importancia de la investigacion
(contribuye a aumentar el conocimiento), el bajo riesgo del uso indebido de los datos
personales y las garantias para protegerlos (contar con medidas de seguridad que
garanticen la confidencialidad de los datos personales), todos ellos criterios que debera
tener en cuenta el CEC para validar y permitir la excepcion al consentimiento informado
en esa investigacion.

f) Por altimo, hay que tener en consideracion que la ley autoriza (ver el numeral N° 5 de
este Informe), en ciertos casos y a determinadas entidades, a utilizar datos sensibles
relativos a la salud sin previo consentimiento informado, cuando se tiene por finalidad
proteger la salud de la poblacion (por ejemplo, para una investigacion epidemiolégica) o el
interes publico (por ejemplo, mantener registros estadisticos)”

El informe técnico sefialado consider6 también en el numeral 9°, las recomendaciones
siguientes “para el uso general de registros con fines de investigacion cientifica con seres
humanos, sean registros médicos o0 sanitarios, o de caracter administrativo, o registros
epidemiologicos™:

“a) La creacion de un registro con fines de investigacion cientifica debe estar justificada en
términos de pertinencia cientifica y de utilidad social.

b) Los datos personales obtenidos deben estar justificados en funcion de los fines de la
investigacion.




¢) El registro debe contar con un responsable y una institucion que lo acoja y custodie. La
ley N° 19.628, en su articulo 2 letra n), define al responsable del registro o banco de datos
como la persona natural o juridica privada, o el respectivo organismo publico, a quien
compete las decisiones relacionadas con el tratamiento de los datos de caracter personal. El
articulo 5° de esta misma ley fija las facultades del responsable del registro y el articulo 12,
las obligaciones de informacion, modificacion y eliminacion de los datos exigidas por sus
titulares, con la excepcion del articulo 15.

d) La informacion del registro debe estar documentada en un protocolo de creacion del
mismo para facilitar la gestion interna y la evaluacion por terceros.

e) El responsable del registro y los investigadores deben asegurarse de que la informacion
en salud que contiene datos de caracter personal debe ser manejada por personal sometido
al deber de secreto profesional. De acuerdo al articulo 7° de la ley 19.628, “las personas que
trabajan en el tratamiento de datos personales, tanto en organismos publicos como privados,
estan obligados a guardar secreto sobre los mismos, cuando provengan o hayan sido
recolectados de fuentes no accesibles al pablico, como asimismo sobre los demas datos y
antecedentes relacionados con el

banco de datos, obligacién que no cesa por haber terminado sus actividades en ese campo.”
Lo anterior facultaria a que los patrocinadores (0 sus representantes en el pais, CROs)
monitoreen las fichas clinicas en base a los requerimientos estrictos de un protocolo de
investigacion clinica farmacol6gica aprobado por un CEC (acreditado) y autorizada la
fabricacion/importacion y uso del medicamento de investigacion por el

Instituto de Salud Publica, y también a que las entidades publicas ejerzan las actividades de
inspeccion, seguimiento y fiscalizacion que les correspondan.”

f) Los responsables del registro y los investigadores deben garantizar que las medidas de
seguridad aplicadas son suficientes para evitar la quiebra de la confidencialidad. El articulo
5° de la ley 19.628 faculta al responsable del registro para establecer un procedimiento
automatizado de transmision, siempre que se cautelen los derechos del titular y la
trasmisidn guarde relacion con las tareas y finalidades de los organismos participantes.

g) Los registros con fines de investigacion que contienen datos de caracter personal
requieren de una justificacion adecuada y clara de la necesidad de los datos. El articulo 9°
de la ley 19.628 prescribe que los datos personales deben ser utilizados s6lo para los fines
para los cuales hubieren sido recolectados, salvo que provengan o se hayan recolectado de
fuentes accesibles al publico. El inciso 2° de este mismo articulo afiade que la informacion
debe ser exacta, actualizada y responder con veracidad a la

situacion del titular de los datos.

h) La utilizacién de registros que contienen datos de caracter personal exige, por parte del
responsable del registro o el investigador, por regla general solicitar consentimiento de los
titulares, previa informacion a ellos de los aspectos cientificos relevantes de la
investigacion, de la finalidad del registro, de los procedimientos de seguridad a adoptar, de
la forma de tratamiento de los datos, de las personas que manejaran los datos, si se

van a ceder los datos a terceros, los beneficios que obtienen los cesionarios, los riesgos a los
que se exponen los cesionarios, quiénes tendran acceso a la informacion y qué derechos
amparan a los cesionarios segun la normativa vigente en nuestro pais. De acuerdo al
articulo 4° de la ley 19.628, la persona que autoriza la cesion de sus datos personales debe
ser debidamente informada respecto del propdsito del almacenamiento de sus datos
personales y su posible comunicacion al pablico. El consentimiento, agrega este articulo,
debe constar por escrito y puede ser revocado, aungue sin efectos retroactivos, lo que
también deberé hacerse por escrito.




2.- Por su parte, las Abogadas Dras. Paulina Ramos Vergara y D. Angela Arenas Massa en el
ensayo “CHILE. ACCESO A LA FICHA CLINICA PARA INVESTIGACION CIENTIFICA”"
concluyen que:

“5. Existen diferentes tipos de investigaciones cientificas en el ambito de las ciencias biomédicas y
sociales: histdrica, documental, descriptiva, correccional, explicativa, estudio de casos, seccional,
longitudinal o experimental; y ello deberia generar diferenciaciones en la proteccion de los datos
sensibles, seccionando la informacion contenida en la ficha clinica, para efectos de dar acceso a
los investigadores. De este modo se daria aplicacion concreta a la Ley N° 19.628, sobre aspectos
contenidos concretamente en la ficha clinica. El articulo 2 letra 1) de dicho cuerpo legal, sefiala
como procedimiento de disociacion de datos, a todo tratamiento de datos personales de manera
gue la informacion que se obtenga no pueda asociarse a persona determinada o determinable.
Segun dicha disposicion para efectos de investigacion, 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 respondiendo a un nuevo
paradigma cultural en cuanto al tratamiento del paciente, a su entorno y respeto durante su ciclo
vital. Es una manifestacion visible que la persona es un fin en si misma y no medio para otros fines,
aungue se presenten loables como el avance de las Ciencias.

7. Por su parte la Autoridad Sanitaria a través del Oficio Ord. N° A15 3392 de 29 octubre de 2012
del Ministerio de Salud y del Reglamento sobre Fichas Clinicas 41/2012 (ya citado) consciente de
las restricciones impuestas por ley al acceso de las mismas, reitera que se encuentran vigentes sus
potestades para acceder directamente a las fichas clinicas con objetivos determinados que apuntan
al bien comun.

8. Del contexto de la Ley N° 20.120 y de la Ley N° 20.584, es posible argumentar que la aplicacion
del articulo 4° nimero 5 de la Ley 19.937 busca fomentar y promover el desarrollo en Chile de la
investigacion por “necesidad” frente a la que se puede calificar como por

“curiosidad intelectual”, a través de la elaboracion de una agenda nacional de investigacion

a cargo del Ministerio de Salud.”

3.- Esta Abogada informante, coincidiendo en lo general con las proposiciones precedentes,
plantea que:

3.1.- El acceso a la ficha clinica con fines de investigacion cientifica no fue enfrentado en definitiva
por la Ley N° 20.824 sobre Derechos y Deberes y que corresponde su enfrentamiento sobre la base
de la Ley de Investigacion N° 20.120, requiriendo por lo tanto consentimiento informado y no sélo
“autorizacion”.

3.2.- Que como tal toda investigacion cientifica, requiere la aprobacion de un Comité Etico
Cientifico acreditado.

3.3.- Que requiere ademas contar con la aprobacién del Director del establecimiento en la cual se
realizard la investigacion.

3.4.- Que ese mismo Director tiene la calidad de custodio de las fichas clinicas a las cuales tendra
acceso el Investigador en el desarrollo de la investigacion.

3.5.- Que en tal calidad le corresponde resguardar la adopcion de”...las providencias necesarias
para asegurar la reserva de la identidad del titular de la ficha clinica a las que accedan (el
Investigador y colaboradores), de los datos médicos, genéticos u otros de caracter sensible
contenidos en ellas y para que toda esta informacién sea utilizada exclusivamente para los fines
para los cuales fue requerida”.

3.6.- Que el deber precedente también corresponde al Investigador y al Comité Etico Cientifico al
que corresponde resguardar los derechos y el bienestar de los sujetos de investigacion.

3.7.- Que las dos situaciones planteadas en el Informe Técnico de CMEIS, respecto de las cuales
podria omitirse el consentimiento informado, constituyen casos excepcionalisimos que se plantean




doctrinariamente en la investigacion cientifica en general. Como tales excepciones debieran
fundamentarse debidamente en cada caso.

3.8.- Que el Art 22 de la Ley 20.584 faculté al Ministerio de Salud, en los términos de la ley
N°20.120, para regular los requisitos de los protocolos de investigacion y los procedimientos
administrativos y normas sobre constitucién, funcionamiento y financiamiento de comités para la
evaluacion ético-cientifica; para la aprobacion de protocolos y para la acreditacion de los comités
por parte de la Autoridad Sanitaria; la declaracion y efectos sobre conflictos de interés de
investigadores, autoridades y miembros de comités y, en general, las demas normas necesarias para
la_adecuada proteccion de los derechos de las personas respecto de la investigacion cientifica
biomédica.

3.9.- Que el frustrado inciso que sefialaba ...”cuando por razones de investigacion cientifica o
epidemioldgica, terceros ajenos a la atencion de salud sean autorizados por el prestador a acceder
al contenido de la ficha, éste debera asegurar de éstos la debida proteccién de la confidencialidad
de la informacion de salud a que tengan acceso” tampoco resolvia la posibilidad de acceso sin
consentimiento a la ficha, sin embargo enfatizaba la obligacion del prestador en el sentido de exigir
medidas para que el Investigador y colaboradores cumplieran el deber de asegurar la debida
proteccién de la confidencialidad de la informacion de salud a que tengan acceso.

3.10.- Resulta indispensable entonces que se reglamente el acceso a la ficha clinica, sea previo
consentimiento o sea en las situaciones en que excepcionalmente se puede acceder a ésta 0 a otra
fuente donde conste informacién sensible de la persona, sin consentimiento de ésta, de modo de
normar los resguardos respectivos. EI cumplimiento de tales requisitos, deberia ser aprobado por el
Comité de Etica y por el Director del establecimiento, como se sefial6 en el punto 3.6 precedente.
3.11.- Que la materia analizada en el presente informe dice relacién con derechos personalisimos de
los sujetos de investigacion, pero también implica el ejercicio de eventuales responsabilidades
penales incluidas las tipificadas en la Ley de Investigacion, o inclusive de tipo administrativas, ante
la Superintendencia de Salud, conforme a los Arts. 37 y 38 de la Ley 20.484.

3.12.- Existe también la posibilidad de desarrollar investigacion cientifica epidemiolégica que
requiera el acceso a fichas y en que se pueda omitir el consentimiento de los titulares de la
informacién, pero manteniendo las restantes obligaciones legales, para lo cual se podria recurrir a
las facultades del Ministerio de Salud consagradas entre otras, en los numerales 4 y 5 del Art. 4 del
DFL N° 1 de 2006 de Salud, sobre la base de la celebracién de los convenios respectivos y en que el
Investigador o por ej. una Universidad, desarrolle una investigacion o investigue por
encomendacion del MINSAL vy, por lo tanto, autorizada por la ley. Ello, cumpliendo ademas las
obligaciones del Art.13 inciso final de la Ley N° 20.824, en el sentido de adoptar las providencias
necesarias para asegurar la reserva de la identidad del titular las fichas clinicas a las que accedan, de
los datos médicos, genéticos u otros de caracter sensible contenidos en ellas y para que toda esta
informacién sea utilizada exclusivamente para los fines para los cuales fue requerida. Ello ademas
actuando sobre la base del deber de reserva o secreto.

Concluyendo, ahora mas especificamente:

- No hay inconveniente en el uso para investigacion de la informacién anonimizada
proveniente de fichas clinicas. En este sentido parecen procedentes la conformacion de
bases anonimizadas para investigacion que sugiere CMEIS (2013)

- El acceso a la ficha clinica con fines de investigacion debe hacerse conforme a la ley de
Investigacion, esto es con consentimiento informado del titular.

- Existe el acceso sin consentimiento del titular respecto de determinadas instituciones
autorizadas por la ley, entre éstas el Ministerio de Salud interesado en la investigacion en
areas determinadas.

- En cualquier caso se requiere reglamentar los procedimientos de acceso a la ficha clinica y
los deberes y resguardos exigidos por las leyes N°s. 19.628 y 20.584.




