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AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE DISPENSA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO PARA EL
ACCESO A FICHAS CLINICAS Y UTILIZACION DE BASES DE DATOS CON FINES DE
INVESTIGACION EN SALUD &

l.- ANTECEDENTES

El acceso a la ficha clinica, en contexto de investigacidn en salud con seres humanos, es un
tema que es de interés y genera interrogantes tanto en investigadores clinicos como en los
integrantes de comités ético-cientificos (CEC).

Sobre el acceso a la ficha clinica con fines de investigacion, se ha establecido en las
regulaciones nacionales la obligacion de contar con el consentimiento explicito y por
escrito, del titular de la ficha clinica y/o titular de los datos personales contenidos en bases
de datos, para poder acceder y hacer uso de esta informacién en contexto de una
investigacion.

En nuestro pais, la ley N220.584, que regula los Derechos y Deberes que tienen las personas
en relacién con acciones vinculadas a su atencion de salud, vigente desde el afio 2012 y que
ha tenido modificaciones posteriores, sefiala que las personas o entidades que pueden
tener acceso a la ficha clinica, sin necesidad de la autorizacién por parte del titular del
documento, son: el representante legal y sus herederos si corresponde; los tribunales de
justicia siempre que la informacién contenida en la ficha clinica se relacione con las causas
gue estuvieren conociendo; los fiscales del Ministerio Publico y los abogados, previa
autorizacion del juez competente cuando la informacidn se vincule directamente con las
investigaciones o defensas que tengan a su cargo; el Instituto de Salud Publica y el
Ministerio de Salud, en el ejercicio de sus facultades; la Superintendencia de Salud, para dar
cumplimiento a las facultades fiscalizadoras y sancionatorias que las leyes le otorgan
respecto de los prestadores de salud; vy, al prestador de salud individual y a los profesionales
que participen directamente en la atencidn del paciente, para proporcionarles los datos que
sean esenciales para garantizar la continuidad de su cuidado 2.

" Este documento fue redactado con anterioridad a la promulgacién de la Ley 21.719 Regula la Proteccién y el
Tratamiento de los Datos Personales y Crea la Agencia de Proteccion de Datos Personales, que regira desde
diciembre de 2026. En los proximos meses la CMEIS elaborara un documento respecto de las implicancias de esta
Ley, especificamente del Articulo 16 bis.- Datos personales sensibles relativos a la salud y al perfil biolégico
humano. Las orientaciones incluidas en este documento pueden ser utilizadas hasta noviembre de 2026.

2 Ley N° 20.584. Disponible en: https://www.bcn.cl/leychile/navegar?idNorma=1039348
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A su vez, la ley N219.628, protege los datos de cardcter personal y datos sensibles de las
personas, considerando que los datos de salud contenidos en las fichas clinicas sélo pueden
ser revisados, sin el previo consentimiento del titular, por las instituciones y personas
autorizadas por ley o bien, cuando sea necesario para el otorgamiento de beneficios que
correspondan a sus titulares.

En la practica, la investigacidn cientifica retrospectiva usando como fuentes secundarias las
fichas clinicas y/o bases de datos, se ve afecta por estas disposiciones ya que, en la mayoria
de las ocasiones, no es posible acceder a los pacientes o a sus representantes para solicitar
su consentimiento, ya sea por el alto nimero de sujetos que deben ser incorporados a un
estudio determinado para que éste resulte representativo, o porque el protocolo considera
la inclusién de pacientes que fueron atendidos hace varios anos, atrds lo que hace muy
dificil volver a contactarlos. Esto resulta especialmente complejo en patologias de alta
letalidad.

En los afios 2013 y 2015, la Comisién Ministerial de Etica de la Investigacién en Salud-CMEIS
elabord dos documentos con recomendaciones para orientar sobre las condiciones en las
gue los comités ético-cientificos podrian autorizar, excepcionalmente, estudios con acceso
a fichas clinicas sin el consentimiento del titular 3 4. Entre las conclusiones del documento
generado por la CMEIS el aifio 2013, se menciona que: “excepcionalmente y en situaciones
muy concretas un CEC podrd autorizar la realizacidon de una investigacion prescindiendo de
un consentimiento informado expreso y por escrito para utilizar los datos personales
contenidos en una ficha clinica”. Se mencionan como ejemplos de situaciones en las que se
podria otorgar dispensa de Cl, cuando: “solicitar el consentimiento informado pone en
riesgo la validez del registro y consecuentemente a la investigacidn; 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 investigacién”; o,
“solicitar el consentimiento pone en riesgo al sujeto investigado, pudiendo generarle un
dano, lo que resulta éticamente inadmisible”. Todo lo anterior, es concordante con las
recomendaciones de las pautas éticas de investigacidn con seres humanos elaboradas por

3 Documento CMEIS 2015. Anexo 2 en Acceso excepcional a la Ficha Clinica sin Consentimiento Informado, con
fines de Investigacién. Anélisis Normativo: Etico y Juridico. Disponible en:
http://ish.redsalud.gob.cl/wrdprss_minsal/wp-content/uploads/2021/03/2018-Acceso-excepcional-a-Ficha-
clinica-sin-Cl-para-Investigacion-Agosto-27-2015.pdf

4 Documento CMEIS 2015. Acceso excepcional a la Ficha Clinica sin Consentimiento Informado, con fines de
Investigacién. Analisis Normativo: Etico y Juridico.Disponible en: http://ish.redsalud.gob.cl/wrdprss_minsal/wp-
content/uploads/2021/03/2018-Acceso-excepcional-a-Ficha-clinica-sin-Cl-para-Investigacion-Agosto-27-

2015.pdf
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el Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS, su sigla en
inglés) en colaboracién con la Organizacion Mundial de la Salud, publicadas en su ultima
revision del afio 2016 °.

Se destaca en el informe de la CMEIS del afio 2013, que el investigador que solicita acogerse
a la excepcién del consentimiento informado para una investigaciéon en particular debera
contar con la evaluacion favorable previa del protocolo por un CEC acreditado, con la
autorizacion expresa de éste para la dispensa del Cl. La solicitud de la dispensa debe estar
razonadamente justificada ante el comité, al menos considerando los siguientes aspectos:

i) “la necesidad de utilizar datos personales, porque no hay alternativas
validas para el estudio ni se podria utilizar informaciéon 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.”

Desde la Division Juridica del MINSAL fueron acogidas parte de las recomendaciones
emanadas desde la CMEIS en el afio 2013, en una circular aclaratoria, que hace referencia
a los requisitos para obtener consentimiento informado del titular de los datos de la ficha
clinica, destacando que la ley N220.120 es preeminente sobre la ley N°20.584 (ver Anexo 1,
Circular A15/15 del afio 2013).

En el segundo documento de la CMEIS ya citado y publicado el afio 2015, “Acceso
excepcional a la ficha clinica sin consentimiento informado, con fines de investigacién”, se
realiza un andlisis ético y juridico. El documento sefiala que este conflicto ético ha sido
recogido en la mayoria de las normas internacionales y que se restringe el acceso a la ficha
clinica sin el Cl de la persona, solo a situaciones excepcionales, previa ponderacion de un
adecuado balance entre los riesgos para el individuo y los potenciales beneficios que esa
investigacion tendrd para la sociedad o el bien comun. Por lo tanto, reafirma que las
circunstancias en las cuales determinada informacion contenida en la ficha clinica sea
entregada con fines de investigacion, sin el consentimiento del sujeto, seran siempre
consideradas situaciones excepcionales, que deberan ser debidamente ponderadas por

5 Organizacion Panamericana de la Salud y Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médica.
Pautas éticas internacionales para la investigacion relacionada con la salud con seres humanos, Cuarta Edicién.
Ginebra: Consejo de Organizaciones Internacionales de las Ciencias Médicas (CIOMS); 2016.Disponibles en:
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/12/CIOMS-EthicalGuideline_SP_INTERIOR-FINAL.pdf
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los directores de establecimientos que las tengan a cargo y por los comités ético-
cientificos. Se manifiesta, ademads, que el deber de resguardo de la confidencialidad vy
reserva de los datos sensibles también compete al director del establecimiento, al
investigador y al comité ético-cientifico, quienes, en un sentido amplio, deben velar por los
derechos y el bienestar de los sujetos de investigacién. Por otra parte, las situaciones
respecto de las cuales podria omitirse el consentimiento informado constituyen casos
excepcionalisimos que se plantean en la investigacion cientifica en general y, como tales
excepciones, debieran fundamentarse debidamente en cada caso.

En esta oportunidad, la CMEIS constituida por la resolucién exenta N21808 del 23 de
diciembre de 2022 °, ha revisado y deliberado nuevamente sobre las condiciones para la
dispensa excepcional de consentimiento informado para el acceso a las fichas clinicas y a
bases de datos anonimizadas con fines de investigacion, por tratarse de un tema que sigue
generando inquietud tanto en los investigadores como en los CEC. El presente documento
tiene como objetivo compartir las reflexiones y conclusiones alcanzadas a partir de una
revision actualizada y la consecuente deliberacion sostenida al respecto.

Il.- FUNDAMENTOS NORMATIVOS ETICO Y JURIDICOS

El reglamento sobre fichas clinicas contenido en el Decreto 41 del aifo 2012, seiala que
éstas son el 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 informacidon necesaria para el otorgamiento de
atenciones de salud al paciente (Decreto 41-Ley N220.584) y, en su Articulo 10, explicita a
guienes se puede entregar la informacidn contenida en las fichas o copia de la misma, sin
necesidad de la autorizacién del titular.

Sin embargo, es importante mencionar que, tanto la ley N° 20.584 como el reglamento de
fichas clinicas, no regulan especificamente el acceso a la ficha clinica para fines de
investigacidn cientifica, por lo que se aborda este acceso en base a la ley N2 20.120 sobre
investigacidn cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe la clonacién humana,
exigiendo el consentimiento informado del titular para participar en la investigacion y tener
acceso a sus datos contenidos en la ficha clinica.

& MINSAL, Resolucion Exenta 1808 de 2022. Designa integrantes de Comisién Ministerial de Etica de
Investigacion en Salud (CMEIS). Disponible en: https://bioetica.minsal.cl/wp-
content/uploads/2023/12/RES.-EXENTA-No0-1808-Designa-Integrantes-de-Comision-Ministerial-de-
Etica-de-Investigacion-en-Salud-CMEIS-23-12-2022.pdf
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La informacion contenida en las fichas clinicas es considerada dato sensible, de conformidad
con lo establecido en el articulo 22, letra g) de la ley N.2 19.628 que protege la vida privada.
En relacién con los temas planteados, es necesario considerar las siguientes disposiciones
legales nacionales, cuya finalidad la explica su nombre o se detalla a continuacién:

- Codigo Sanitario, articulo 47, que faculta a diversos 6rganos del Ministerio de Salud
para la recoleccion de aquellos datos estadisticos cuyo conocimiento tenga
importancia para la proteccién, fomento y recuperacion de la salud.

- Ley N2 17.374 del aifo 1970, “Ley Orgénica Direccién de Estadistica y Censos y Crea
el Instituto Nacional de Estadisticas” fija nuevo texto refundido, coordinado vy
actualizado del DFL N2313 de 1960, en su articulo 20 sefiala que “todas las personas
naturales o juridicas chilenas y las residentes o transeuntes estan obligadas a
suministrar los datos, antecedentes o informaciones de caracter estadistico que el
Instituto Nacional de Estadisticas les solicite por intermedio de sus funcionarios,
delegados o comisionados, de palabra o por escrito, acerca de hechos que por su
naturaleza y finalidad tengan relacidn con la formacién de estadisticas oficiales.”

- Ley N2 20.635 del afio 2012, “establece el Principio de finalidad en el tratamiento
de datos personales en salud” adecua el decreto con fuerza de ley N°1 de 2006, del
Ministerio de Salud, a la ley N°20.575 que establece el principio de finalidad en el
tratamiento de datos personales en salud. “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 podran vender, ceder o transferir, a cualquier titulo, bases de datos que
contengan informaciodn 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."

— Articulo 247 del Cddigo Penal sobre secreto profesional, inciso 22, castiga la
divulgacidn de secretos que se han confiado al profesional. La prohibicién es de
caracter general y sanciona al profesional que revele los secretos que se le han
confiado debido a su profesion.



La Contraloria General de la Republica (CGR) ha sido también consultada al respecto.
Referentes a esta materia, es posible encontrar dos dictdmenes de la contraloria cuyas
opiniones son las siguientes:

o Dictamen N2003421 del 14/01/2016: Su materia dice relacion con que los
antecedentes contenidos en una ficha clinica constituyen datos sensibles
cuyo acceso solo esta permitido en los caso previstos por la ley y sefiala que
la ley no autoriza que los cientificos, a fin de efectuar estudios biomédicos
retrospectivos, accedan a la ficha clinica de determinada persona, a no ser
gue cuenten con el consentimiento expreso de ella, por tratarse de datos
sensibles, ni aun con el objeto de que estos sean disociados. No obstante,
atendido que los antecedentes por los que se consulta son de caracter
anénimo y que el acceso a los mismos tiene por finalidad la proteccién de la
vida de los seres humanos, que garantiza la ley N°20.120, no se advierte
impedimento en que se pueda acceder a la informacion estadistica que se
obtenga de la disociacion de los datos sensibles en cuestién, efectuada por
parte de alguna de las personas autorizadas para su tratamiento y en
conformidad a la ley habilitante. Siendo ello asi, las investigaciones a las que
se refiere la presentacién de la especie sélo pueden considerar informacion
obtenida en el contexto indicado”. (Ver Anexo 2).

o Dictamen 052957 del 15/07/2016: “Sobre transmisidn de datos sensibles en
los establecimientos de la red asistencial publica de salud”, “...por su parte,
el articulo 134 bis del DFL N°1 de 2005, dispone, en lo pertinente, que los
prestadores de salud publicos que elaboren, procesen o almacenen datos de
origen sanitario no podran vender, ceder o transferir, a cualquier titulo,
bases de datos que contengan informacion sensible respecto de sus usuarios
0 pacientes, si no cuentan para ello con consentimiento del titular de tales
datos...”. (Ver Anexo 3)

Il.- PAUTAS ETICAS INTERNACIONALES

e CIOMS/OMS, 20164

Las pautas éticas internacionales para la investigacidén relacionada con la salud con seres
humanos, en su version del afio 2016 ya mencionada, sefialan en la pauta 10, sobre
MODIFICACIONES Y DISPENSAS DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO, lo siguiente: “Los
investigadores no deben iniciar una investigacion con seres humanos sin haber obtenido el



consentimiento informado de cada participante o de un representante legalmente
autorizado, a menos que hayan recibido la aprobacion explicita de un comité de ética de la
investigacion. Antes de conceder la dispensa del consentimiento informado, los
investigadores y los comités de ética de la investigacion deberian primero procurar
determinar si podria modificarse el consentimiento informado de una manera que preserve
la capacidad del participante para comprender la naturaleza general de la investigacion y
decidir si participa”.

Se sostiene que: “un comité de ética de la investigacién puede aprobar una modificacion o
dispensa del consentimiento informado para una investigacion, si:
v no seria factible o viable realizar la investigacion sin dicha dispensa o modificacion;
v’ lainvestigacion tiene un valor social importante;
v’ lainvestigacion entrafia apenas riesgos minimos para los participantes”.

Estas tres condiciones antes mencionadas, deben cumplirse también en las siguientes
circunstancias, segun afirma ese documento:
Cuando el estudio incluya datos identificables o muestras bioldgicas, lo que
quiere decir que los datos o muestras llevan el nombre de una persona o estan
vinculadas a ésta mediante un cédigo.
Cuando se analizan datos existentes en salud.
Cuando los participantes son nifios, adolescentes o personas que no tienen
capacidad de dar consentimiento informado.

Asi mismo, deben respetarse estas tres condiciones para conceder exencién del
consentimiento cuando, “los datos o muestras biolégicas no pueden vincularse a la persona
y la investigacion tiene un valor social importante”. Se destaca que en esta situacion el
investigador no conoce a las personas, razén por la que no le es posible comunicarse con
ellas para solicitar su Cl y, por lo mismo, al no poder las personas ser identificables, “los
riesgos para ellas son minimos”.

Se subraya en el documento que “las modificaciones o dispensas del consentimiento
informado requieren justificacién y aprobaciéon” y, es asi como se afirma que, “los
investigadores y comités de ética de la investigacion deben procurar preservar el proceso
de consentimiento informado tanto como sea posible”.

En cuanto a las consideraciones especiales para conceder una exencién del Cl en estudios
con datos de registros de salud, las pautas del CIOMS mencionan que la creacion y
mantenimiento de registros relacionados con la salud, constituyen un recurso importante



para investigacion epidemioldgica y de salud publica. Cuando los registros son obligatorios
por mandato de autoridades gubernamentales y se realizan estudios por mandato de salud
publica o por orden de las autoridades de salud publica, normalmente no se requiere
revision ética o dispensa de consentimiento, por tratarse de una actividad mandatada por
ley. Sin embargo, al mismo tiempo, se sostiene que el consentimiento informado no puede
omitirse cuando las autoridades de salud publica realizan estudios en los que se combinan
otras actividades que implican contacto directo con las personas ”.

Cuando el uso de datos no corresponde a una actividad de salud publica, el investigador
debe procurar el consentimiento individual para utilizar los datos o demostrar que la
investigacion reune las condiciones para omitir el consentimiento informado.

El documento concluye con la siguiente afirmacion: “Los proyectos de investigacion a partir
de datos de uno o varios registros obligatorios basados en la poblacién deberian
presentarse a un comité de ética de la investigacion, excepto en el caso del analisis de datos
como actividad institucional interna de un registro”.

En coherencia con la pauta antes mencionada, la pauta 12, sobre RECOLECCION,
ALMACENAMIENTO Y USO DE DATOS EN UNA INVESTIGACION RELACIONADA CON LA
SALUD, reitera que, “cuando los investigadores procuren usar datos almacenados que
fueron recolectados para investigaciones, usos clinicos u otros propdsitos pasados sin haber
obtenido el consentimiento informado para su uso futuro en una investigacién, el comité
de ética de la investigacién puede omitir el requisito de consentimiento informado
individual si: 1) no seria factible o viable realizar la investigacién sin la dispensa; 2) la
investigacion tiene un valor social importante; y 3) la investigacion entraiia apenas riesgos
minimos para el participante o el grupo al cual este pertenece”. En los comentarios de esta
pauta se reconoce el valor de las colecciones de datos para la realizacidn de estudios
longitudinales de enfermedades especificas y se destaca que, el banco de datos debe contar
con una estructura de gobernanza apropiada y las personas cuyos datos se almacenan
deben, en principio, autorizar explicitamente el uso futuro de éstos mediante un
consentimiento informado amplio.

Los comités de ética de la investigacion, al revisar un protocolo de estudio que use datos
recolectados con anterioridad, deben asegurarse de que el uso de los datos sea coherente
con el uso propuesto especificamente al donante de dichos datos. Se concluye que “los

7 Cabe sefalar que las Pautas de la OMS sobre ética de la vigilancia en salud publica (2017) sefialan, en
su Pauta 12 que “Las personas tienen la obligacion de contribuir a la vigilancia cuando se requieran
conjuntos de datos fiables, validos y completos y se cuente con la debida proteccidon. En estas
circunstancias, el consentimiento informado no es un requisito ético”

10



comités de ética de la investigacion pueden omitir el requisito de consentimiento
informado individual para la investigacion con datos histdricos, siempre y cuando se
cumplan las tres condiciones mencionadas en la pauta 10”.

“Cuando los datos existentes (recolectados y almacenados sin un proceso de
consentimiento informado especifico o amplio) contengan informacién importante que no
pueda obtenerse de otra forma, un comité de ética de la investigacién debe decidir si se
justifica su uso. La justificacién mds comun para usar datos recolectados en el pasado sin
consentimiento es que seria inviable o prohibitivamente costoso ubicar a las personas cuyos
datos se examinaran. Por ejemplo, esto puede suceder cuando el estudio conlleva revisar
expedientes en los hospitales de una época en que no se acostumbraba a solicitar el
consentimiento para usar esos datos en investigaciones futuras. Se agrega que, la
investigacion debe tener un valor social importante, y no debe representar un riesgo mayor
del riesgo minimo para los participantes o el grupo del cual provienen”.

e Declaracién de Helsinki de la Asociacion Médica Mundial (2024) 8

La declaracidn realizada por la Asociacién Médica Mundial en Helsinki el afio 1964 y cuya
ultima revisiéon fue publicada en octubre de 2024, nace como una propuesta de principios
éticos para la investigacion médica en seres humanos y, si bien estda destinada
principalmente a los médicos, insta a otros involucrados en la investigacion médica en seres
humanos a adoptar estos principios. En esta declaracion se sefiala que: “En la investigacién
médica, es deber del médico proteger la vida, la salud, la dignidad, la integridad, el derecho
a la autodeterminacion, la intimidad y la confidencialidad de la informacién personal de las
personas que participan en investigacion. La responsabilidad de la proteccidon de las
personas que toman parte en la investigacion debe recaer siempre en un médico u otro
profesional de la salud y nunca en los participantes en la investigacién, aunque hayan
otorgado su consentimiento”.

En la seccién referente a privacidad y confidencialidad, se enuncia que: “Deben tomarse
toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de la persona que participa en la

|II

investigacion y la confidencialidad de su informacion persona

8 Declaracién de Helsinki de la AMM - Principios éticos para las investigaciones médicas en participantes
humanos (2024). Disponible en: https://www.wma.net/es/policies-post/declaracion-de-helsinki-de-la-amm-
principios-eticos-para-las-investigaciones-medicas-en-seres-humanos/
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Sobre consentimiento informado y uso de datos humanos identificables, se sostiene 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 recoleccién, almacenamiento y
reutilizacion. Podra haber situaciones excepcionales en las que serda imposible o
impracticable obtener el consentimiento para dicha investigacién. En esta situacién, la
investigacidon sélo puede ser realizada después de ser considerada y aprobada por un
comité de ética de investigacion”.

IV.- REFLEXIONES Y RECOMENDACIONES

Considerando las disposiciones legales vigentes y las pautas internacionales de
investigacion con seres humanos que han sido mencionadas, se puede concluir que todo
protocolo de investigacidon cientifica con seres humanos que necesite la apertura de las
fichas clinicas de los pacientes requiere el consentimiento expreso y escrito otorgado para
ello por parte del titular de la ficha o de su representante, en el caso de no estar el titular
en condiciones de otorgarlo. En los casos de pacientes ya fallecidos, seran sus herederos
quienes autorizardn o no el acceso a la ficha clinica de la persona fallecida. De tal modo que,
por regla general, el protocolo al ser evaluado éticamente por un Comité Etico Cientifico
acreditado debera estar acompanado del o de los formularios de consentimiento y
asentimiento informados respectivos.

Sin embargo, en casos excepcionales, los investigadores podrian solicitar una dispensa del
consentimiento para acceder a la ficha clinica o uso de datos personales, entregando al CEC
gue evaluara el protocolo de investigacidn, una justificacion fundamentada y razonada,
basada en los elementos necesarios para eximir el proceso de consentimiento que han sido
revisados en este documento.

A modo de resumen y con el fin de reforzar lo comentado, situaciones que pudiesen ser
razones para solicitar dispensa de consentimiento informado, son:

- Imposibilidad de contactar a la totalidad de los sujetos del estudio siendo necesaria

la inclusién de todos los sujetos para obtener resultados de representatividad
estadistica, significancia clinica y valor social.
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- Estudios basados en informacién obtenida desde bases de datos previamente
existentes y cuya anonimizacién sea posible y realizada por el responsable de dicha
base de datos, no por el investigador y su equipo.

Con relacién al dltimo punto, para la utilizacién de bases de datos creadas con fines
estadisticos o epidemiolégicos, que no requirieron el consentimiento del sujeto para ser
incorporado en ellas, se debe justificar la necesidad de su utilizacion ante el Director del
establecimiento en su calidad de garante de la informacién contenida en las fichas clinicas,
contar con su autorizacidén, ademas de contar con la debida autorizacion del CEC acreditado.

Se estima, ademas, que dichas bases de datos deben existir previamente a las iniciativas de
investigacion y que la anonimizacidn de datos personales o sensibles de los sujetos, debe
ser posible de realizar. Lo anterior se aplica a bases de datos existentes como instrumentos
de gestidn en distintos niveles de la atencidn sanitaria y la responsabilidad de su generacion,
mantencion y salvaguarda, estd depositada en la autoridad de las distintas dependencias
donde dichas bases de datos estan establecidas.

Se sugiere que los CECs que evaluen protocolos que se basen en la obtencion de datos desde
estas plataformas, lo hagan teniendo a la vista una certificacion de parte de la maxima
autoridad de la institucidn (Direccion de la institucidn), de que dicha plataforma es parte de
la gestién, que los datos son anonimizables y que la investigacion no contempla acceso a
las fichas clinicas para complementar los datos a analizar, habida consideracidn de ser esta
autoridad la responsable de la conservacién de dichos documentos.

Actualmente, se encuentra recién promulgada la Ley N°21.719 (25-11-2024) que regula la
proteccion y el tratamiento de los datos personales y crea la Agencia de Proteccion de Datos
Personales que entrara en vigencia en diciembre del afno 2026, modificando la Ley N°19.628
del aifio 1999, por lo que se requiere estar alerta ante las implicancias que ésta pueda tener
en el acceso a datos personales en contexto de la investigacién en salud con seres humanos.

Recomendaciones
Finalmente, a partir de las reflexiones realizadas, se puede concluir que, con relacion a la
dispensa del Cl para estudios con la informacidn de fichas clinicas y utilizacién de bases de

datos, se recomienda que:

e La autorizacion para el acceso de una ficha clinica sin Cl, en contexto de investigacion,
debe ser de caracter excepcional.
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La dispensa de Cl es potestad exclusiva del CEC acreditado que evalua el protocolo,
quien también es responsable de otorgar el informe favorable y de realizar el
seguimiento al estudio.

El andlisis para evaluar la solicitud de dispensa de Cl se debe realizar caso a caso por
parte del CEC, considerando el proyecto propuesto, el contexto y sus implicancias.

La solicitud de dispensa del Cl ya sea para el acceso a las fichas clinicas o para el acceso
y uso de bases de datos anonimizadas, debe ser debidamente justificada ante el CEC.

Conforme se disponen por las Pautas éticas internacionales del CIOMS (Pauta 12, 2016),
esta dispensa esta justificada cuando: i) no seria factible o viable realizar la investigacion
sin dicha dispensa; ii) la investigacion tiene un valor social importante; y iii) la
investigacion entrafia apenas riesgos minimos para los participantes o el grupo al cual
pertenece. Por su parte, el CEC que otorga la dispensa debe justificar adecuadamente
las razones de su decision.

La dispensa de Cl para la utilizaciéon de bases de datos para investigacion sélo sera
factible respecto de bases de datos ya existentes y siendo posible la anonimizacion de
éstas previo a ser entregadas al investigador responsable. Lo anteriormente expuesto,
debe estar debidamente avalado y autorizado por el/la Directora/a de la institucion
correspondiente, en su rol de responsable y garante de la custodia de las fichas clinicas
de los(as) pacientes de la institucion.
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ANEXOS

Anexo 1: Circular A15/15 del afio 2013

& Cobierno
I“ﬁ de Chile

A5
Sy

CIRCULAR A 15/

SANTIAGO, | 8 ABR. 2013

DE CONSENTIMIENTO DE PERSONAS PARTICIPANTES DE UNA
INVESTIGACION CIENTIFICA

Debido a que ha habido dudas y se han producido
desinteligencias entre distintos Servicios de Salud respecto de la forma de emision del
consentimiento por parte de las personas que participan en una investigaciéon clinica,
cumplo con informar a Ud. lo siguiente:

Los procesos de investigacién clinica estan regulados por la ley
N° 20.120, a cuyas disposiciones deben ajustarse. De acuerdo con lo establecido en
el articuio 11 de dicho texto y de los articulos 11 a 15 de su reglamento, decreto N°
114, de 2010, de este Ministerio. Conforme a los mismos, el consentimiento de las
personas que participan en una investigacion clinica debe ser previo, expreso, libre e
informado y debe constar 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, el cual, actuara como ministro de fé.

Se entiende por consentimiento informado la aquiescencia
aicanzada a través de un proceso de comunicacion y formalizada a través de un acta
escrita, otorgada por la peisona en quien se realizard la investigacibn o por su
representante legal, en la cual se hace mencion explicita al conocimiento que ésta tiene
acerca de los aspectos esenciales de la investigacion, en especial su finalidad, los
beneficios y riesgos potenciales y los procedimientos ¢ tratamientos alternativos, En el
evento de tratarse de sujetos con discapacidad psiquica o Intelectual, debera estarse a
Io dispuesto en la ley N° 20.584 y su reglamento.

Al mismo tiempo, es importante tener en cuenta que la informacion
que se proporcione a la persona, previa al otorgamiento de su consentimiento debe ser
adecuada, suficiente y comprensible para ella, y debe estar visada previamente por el
respectivo Comité Etice Cientifico, como documento oficial incluido dentro del protocolo
de investigacion. Ademas, debe informdrsele de su derecho a no autorizar la
investigacion y de revocar este consentimiento en cualquier momento y por cualquier
medio, sin que elio le signifique sancion o pérdida de beneficio alguno, de lo que,
también se dejara constancia.

De acuerdc con lo expuesto, por tratarse de una ley especifica
sobre una materia, como es la investigacion cientifica, su disposiciones tienen
preeminencia en estos casos por sobre las de la ley N° 20.584, sobre derechos y
deberes de 'as personas en su atencidn de salud, y, por ello, no se requiere que el
consentimienio en referencia se otorgue ante notario, como establece la ley N° 20,584,
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en su articulo 13 letra b) para el acceso a las respectivas fichas clinicas, si este acceso - ;

esla incluido en el acia de consentimienio descrita previaments,

Agradecerd a Ud. difundir eslas instrucciones on  los
establecimientos a su cargo, para su conveniente aplicacion

-Semvicios de Salud del pals
-Establacimientos autogestionados
-Gabinete del Ministro

-Subsecrataria de Redes Asislenciales
-Subsacretaria de Salud Publica

ISP

-Seremi del pals

-Division Juridica

20313
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Anexo 2: Dictamen N2003421

@ COMTRALORIACL

Base de Dictamenes

Servicios pldblicos, funciones y atribuciones, uso de datos, ficha
clinica

HUMERD DICTAMEN FECHA DOCUMENTO

0034 21N16 14-01-2016

HNUEWO: REACTIVADO:

MO al
RECOMNSIDERADD

RECOMNSIDERADO: PARCIAL:

MO MO

ACLARADOD: BLTERADO:

MO MO

APLICADO: CONFIRMADO:

Sl MO

COMPLEMENTADD: CARACTER:

MO MNKN

ORIGEN:

DIVISION JURIDICA

CRITERIO:

APLICA JURISPRUDENCIA

DICTAMEMES RELACIONADOS

Aplica dickamen 24143/2015

Accidn Dictamen

Aplica 024143N 12015

FUENTES LEGALES

Ley 20120 art/l dto 11472010 salud art/16 dio 114/2010 salud artf18 num/fl ley
20584 artf12 ley 19628 art/2 Itfg ley 19628 art/l0 ley 20584 art/13 dfl 1/2005
salud art/d num/S dfl 172005 salud art/S0 Igf dfl 1/2005 salud art/134 bis ley 19628
artf2 Itfl ley 19628 art/2 Itfo
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MATERIA

Los antecedentes contenidos en una ficha clinica constituyen datos sensibles cuyo
acceso solo esta permitido en los casos previstos por la ley.

DOCUMENTO COMPLETO

N® 3.421 Fecha: 14--2016

La Contraloria Regional de Valparaiso ha remitido la presentacion de don |aime
Vidal Figueroa, meédico cirujano del Hospital Maval Almirante Mef, quien consulta
sobre |a procedencia juridica de que el comité ético centifico de ese centro de
salud, constituido en el marco de la ley N* 20.120 -sobre la investigacion cientifica
en & ser humano, su genoma, ¥y prohibe la clonaciom humana-, apruebe
"investigaciones cientificas retrospectivas®, en las que los respectivos cientificos
necesiten wutilizar datos biomedicos anonimos obtenidos de las fichas clinicas de
pacientes, sin contar con el consentimiento de estos.

Requerida de informe, la Direccign de Sanidad de la Armada ha cumplido con
evacuaro. En tanko, el Ministerio de Salud lo ha emitido el pasado 22 de octubre,
exponiendo que los “trabajos o documentos gue contengan datos de orden
estadistico o general en los que no sea posible relacionarlos com personas
determinadas, no constituinan ratamiento de datos personales®.

En primer t&rmino, se debe sefalar que el articulo 1° de la ley N° 20.120 establece
gue esa preceptiva legal “tiene por finalidad proteger la wida de los seres
hurmanos, desde el momentos de la concepcidn, su integridad fisica v psigquica, asi
como su diversidad e identidad genética, en relacion con la investigacion cientifica
biomedica y sus aplicaciones clinicas”™.

Por su parte, el articulo 16 del decreto N* 114, de 2010, del Ministeric de Salud,
reglamento de la ley N® 20.120, consigna gue los comités ético cientificos tienen
por responsabilidad esencial el proteger los derechos, la seguridad y el bienestar
de los sujetos de investigaciones realizadas en el contexto de dicho ordenamiento
legal, debiendo evaluar "proyectos de investigaciones cientifico medicas gue s=an
sometidas a su consideracion®, segun indica e numeral 1) de su articulo 18.

Ahora bien, la ley N®* 20,120 no se refiere a la hipdtesis consultada. Es mas, segln
consta en la historia fidedigna de su establecimiento, la proteccion a la informacian
genetica de personas identificables que contempla dicha regulacign no aplica a la
gue se recopila y procesa en forma innominada, con fines cientificos o estadisticos
-como acontecera con los estudios retrospectivos- (Primer Informe de Comisicn de
Salud del Senado, emitido en primer tramibte constitucional, pp. 51, 56 v 57).

En base a tales consideraciones, para atender la consulta de que se trata procede
remitirse a las reglas generales aplicables al tratamiento de datos contenidos en
una ficha clinica.

En ese contexto, el articulo 12 de la ley N® 20.584 -que regula los derechos y
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deberes que tienen las personas en relacidn con acclones vinculadas a su atencidn
en saled-, junto con definir la ficha clinica, establece que toda Informackin que
surja de ella y de los estudios y demds documentos donde se reglstren
procedimientos y tratamientos a los que fueron sometidas las personas, serd
conslderada como dato sensible, acorde con el articulo 2°, letra g), de la ley N®
19.628, sobre Proteccion de la Vida Privada.

La calidad de dato sensible resulta relevante, toda vez que el articulo 10 del ditinmog
cuerps legal previene que estos datos no pueden ser objeto de tratamiento, salvo
cuando la ley lo autorice, exista consentimiento del titular o sean datos necesarios
para la determinacidn u otergamiento de beneficios de salud que cormespondan a
sus titulares.

En este sentido, el articulo 13 de la ley N® 20.584 establece la obligacidn del
prestador de salud de mantener la reserva de las fichas clinlcas, conservandolas
fuera del acceso de bos tercerns gue no estén directamente relaclonados con la
atencidn de salud de la persona. Su inclso tercero precisa que se podra entregar la
infarmacidn contenida en aquéllas al respectivo titular: a su representante legal: a
sus herederos: a los Tibunales de Justicla, en las causas a las gue se alede, v a los
fiscales del Ministerioc Pdblice v los abogados, previa autorizackin del juez
competente, en el caso que se enuncia.

Por su parte, el artdculo 4, N* 5, del decreto con fuerza de ley N* 1, de 2005, del
Minkisterio de Salud, faculta a este ditimo para “Tratar datos con fines estadisticos
y mantener registros o bancos de datos respecto de las materas de su
competencla. Tratar datos personales o sensibles con el fin de proteger la salud de
la poblacidn o para la determinaciin v otorgamiento de beneficios de salud. Para
los efeckos previstos en este ndmens, podrd requerir de las personas naturales o
juridicas, pbblicas o privadas, la Informackin gue fuere necesaria. Todo ello
confarme a las normas de la ley N® 19.628 vy sobre secreto profesional”™.

El articulo 50, letra f), del precitado texto legal permite en similares términos el
tratamlento de datoes personales o sensibles, al Fondo Nacional de Salud.

En tanto, el articulo 134 bis del mencionade decreto con fuerza de ley establece
que los prestadores de salud, entre otras entidades que indica, “no podran vender,
ceder o transferir a cualquier titwlo, bases de datos que contengan Informackin
sensible respecto de sus usuarlos, beneficlarios o paclentes, sl no cuentan para
ello con el consentimiento del titular de tales datos, en los términes previstos en la
ley W® 19.62E o en otras normas especiales gue regulen dicha materia, salvo gue
se trate del ctorgamiento de los benefickos de salud gue les correspondan, asi
coma del cumplimiento de sus respectives objetives legales, para lo cual no se
requerrd de dicho consentimbento®.

Por otra parte, es del caso considerar que, conforme a lo dispuesto en el articulo
2% letras Iy ¥y o), de la ley N® 19628 el tratamiento de datos personales
comprende, entre otras operaciones, la disoclaclén de estos, es decir, el
procedimients que permite que la Informacién gue se obtenga no pueda asoclarse
a persona determinada o determinable.
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tratamlents, no puede ser asoclado a un titular Identificado o ientificable.

En este orden normativo, es posible sostener que sdlo aquellas personas gue se
encuentran legalmente habllitadas al efecto pueden tratar datos sensibles.

Pues blem, la ley no autoriza que los clentificos, a fin de efectuar estudios
blomédicos retrospectivos, accedan a la ficha clinkca de determinada persona, a no
ser gue cuenten con el consentimiento expreso de esta, por tratarse de datos
sensibles, ni aun con el objete de que estos sean disoclados.

Mo obstante, atendido gue los antecedentes por los gque se consulta son de
caracter andnimo y gue el acceso a los mismes tlene por finalidad la proteccidn de
la vida de los seres humanos, gue garantiza la ley N® 20,120, no 52 adviers
impedimants en que se pueda acceder a la Informacién estadistica gue se obtenga
de la disoclackin de los datos sensibles en cuestidn, efectuada por parte de alguna
de las personas autorizadas para su tratamiento y en conformidad a la ley
habilitante.

Slendo ellio asi, las Inwestigaciones a las que s2 refiere la presentacién de la
especie sdlo pueden considerar informacidn obtenida en el contexto Indicado.

Finalmente, debe sefalarse que, en lo sucesivo y en concordancla con el oficio
cClroular N* 24.143, de 2015, de este origen -gue imparte instnecclones para la
atencidn de solicitudes ante esta Contralorla General-, las consultas gue se
formulen deben realizarse a peticldn del |efe del Serviclo, adjuntandose, ademas,
el correspondiente informe juridico, supuestos gue no se cumplieron en la especie.

Transcribase al interesado, a la Contraloria Feglonal de Valparalso, a la Direccldn
de Sanidad de la Armada y al Ministero de Saled.

Saluda atentamente a Ud.
Jorge Bermddez Soto

Contralor General de la Repdblica
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Anexo 3: Dictamen N2 052957n16

(.)) conTRALORIACL

Base de Dictamenes

Personal, responsabilidad administrativa, sumario administrativo,
transmision de datos sensibles

NUMERO DICTAMEMN FECHA DOCUMENTO

052957TN1G 15-07-2016

NUEWVO: REACTIVADD:

Sl NO
RECOMNSIDERADD

RECONSIDERADO: PARCIAL:

/8] NO

ACLARADOD: ALTERADO:

MO o]

APLICADO: CONFIRMADO:

MO o]

COMPLEMENTADO: CARACTER:

MO MMM

ORIGEMN:

DIVISION JURIDICA

CRITERID:

GEMERA |URISFRUDEMCLA

DICTAMENES RELACIONADOS

Aplica dictamen 342172016
Accidn Dictamen

Aplica 003421N 016

FUENTES LEGALES

dfl 172005 Salud art/l dfl 1/2005 Salud art/16 dfl 1/2005 Salud art/17 dfl 1/2005
Salud art/134 bis ley 19628 art/10 ley 19628 art/2 Itfo ley 19628 art/2 It/g ley
20584 art/12 Csa arty101 inc/9 ley 19628 art/7



MATERIA

Sobre transmisidén de datos sensibles en los establecimientos de la red asistencial
publica de salud.

DOCUMENTO COMPLETO

W* 52.937 Fecha: 15-VII-2016

Esta Contraloria General, al haber tomado conocimiento -a través de un reportaje
efectuado por wn medio de comunicacion- de una eventual fillracldn de
antecedentes sensibles de pacientes gue se atlenden en la red asistencial pdblica
de saled, solicitd al Ministerio de Salud que informara acerca de esa sltuacidn y
sobre las medidas adoptadas para su prevencldn fubura.

Por su parte, la sefiora Romina Garmrido Iglesias, a nombre de la Fundacién Datos
Protegidos, requlrid a esta Entidad de Flscallzacldn un prenunciambento en relackn
con la vulmerackon normativa que tal sihbeacldn significd v las consecuentes
responsabllidades funcionarias derivadas de la misma. Precisd gue uma falla de
seguridad del sistema Informético del menclonado ministerio habrla permitido que
desde cualguler computador o servidor de esa secretarla de Estado, de los
Servicles de Salud vy de los establecimientos de atencién primaria de salud
municipal, se accediera, sin ninguna clave, a carpetas compartidas gue contenian
datos sensibles de pacientes.

El Ministeric de Salud manifestéd gue, en forma previa a gue se efectuara la
mencionada publicacidn, fue informado por los respectivos perlodistas acerca de la
sltuaclén denunclada, por lo que adoptd de inmediato las medidas comectivas en
orden a “bloguear el acceso de todas las carpetas compartidas del Sector en uso
dentre de la red computacienal”, aclarando a la opinldn pdblica, mediante wn
comunicado, “que la informackon existente en las fichas clinicas de paclentes
atendidos en la red pldblica de salud no se vio expuesta nl vulneada”.

Agrega gue entre las acclones gue ha desarmollado se encuentram: la relterackon al
sector plblico de salud de las Instrucciones en materla de segurdad de la
informaciin; la separacidn de su respectivo cargo de la jefatura de la wnidad de
gestidn sectorial de tecnologlas de la informackon y comunlcaclén; la Instruccidn a
las directores de los Serviclos de Salud de incoar procedimientos sumariales sobra
la materia; el Iniclo por parte de la Subsecretarfa de Salud Pdblica de procesos
disciplinarios respecto del personal del nivel central ¥ las secretarlas reglonales
ruinisteriales: la solicitud a la empresa proveedora del serviclo informatico en
onden a dar cuenta del estado actual de seguridad del misma, en relacidn con las
condiclones contratadas; y, el estudio sobre el cumplimiento de dicho contrato por
la contraparte.

Sobre el pardoular, cumple con sefialar que, conforme con los artloulos 1%, 16y 17
del decreto con fuerza de ley N* 1, de 2005, del Ministerle de Salud, compete a
esa secretarfa de Estado, a través de la red asistenclal de cada Serviclo de Salud,
formada, en lo que Interesa, por el comjunts de establecimientos asistenciales
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PUDIKCDS QUE TOFMAn parte @8l SErvicio y 105 eSEOIECmienids MUunicipales oe
atencidn primara de salud de su territorio, ejecutar las acclones integradas de
fomento, proteccldn y recuperacidn de la salud y rehabllitacién de las personas
enfermas.

Por su parte, el articulo 134 bis del indicado decreto con fuerza de ley N* 1, de
2005, dispone, en lo pertinente, que los prestadores de salud plblices gue
elaboren, procesen o almacenan datos de erigen sanitarie no podran vender, ceder
o transferir, a cualquier titulo, bases de datos que contengan Infermackin sensible
respecho de sus usuarios o pacientes, sl no cuentan para ello con el consentimiento
del tibular de tales datos, en los términos previstos en la ley N® 19.628 -sobre
Proteccibn de la Vida Prvada- o en obras normas especlales gue regulen esa
rmateria, salvo gue se trate del otorgamients de los benefickos de salud que les
correspondan, asl como del cumplimiente de sus respectivos objetivos legales,
para lo cual no se requerira de dicho consentimiento.

En &l mismo sentido, el articule 10 de la ey N* 19628, en relacidn con su articulo
2", letra o, establece que los datos sensibles no pueden ser objeto de tratamiento
-e5tn a5, no pueden ser, entre otros, extraldos, disoclades, comunicados, cedidos,
transferidos, transmitides o utilizados en cualqulera otra forma-, salvo cuando la
ley o autorice, exista consentimients del titular o sean datos necesarios para la
determinacién u otorgamiento de beneficios de saled gue correspondan a sus
titulares.

Al respects, cabe precisar gue constituyen dates sensibles, conforme al artioulo 2°,
letra g), del referido texto legal, aguellos datos perscnales gue se refleren a las
caracteristicas fisicas o morales de las personas o a hechos o clrounstancias de su
vida privada o Intimidad, tales como, entre otros, los estados de salud fisicos o
psiquicos v la vida sexual.

Es menester puntualizar que, conforme al articulo 12 de la ley N® 20,584 -que
regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacldn con las acclones
vinculadas a su atencidn en salud- toda informacién gue surja de la ficha clinica y
de los estudios y demas documentos donde se registren procedimbentos y
tratamilentos a los gue fueron sometidas las personas, serd considerada como dato
sensible de acuerdo con lo dispuesto en el citado articulo 2°, letra g), de la ley N®
19.6:28.

A su turne, el artloule 101, Incise noveno, del Cédigo Sanitario, previene que la
receta ¥ su contenido, los andlisls v examenes de laboratorios clinicos vy los
serviclos prestados relaclonados con la salud serdan reservados y conslderados
datos sensibles sujetandose a lo establecido en la ley N* 19.628,

En el contexto normativo precedente, se werifica que la Informacidn relativa al
estado de salud de los wswarkos de la red asistenclal de cada Serviclo de Salud es
de cardacter sensible, por lo que solo puedem acceder a aguella guiemes se
encuentren legalmente habilitades al efecto {aplica criterio de dictamen N* 3.421,
de 201&).

Ahora bben, de acwerdo al informe del Ministerio de Salud, se habran adoptado
medidas tendientes a evitar gue, personas que no estan facultadas para ello
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acorde con el erdenamiento juridico, accedan a datos sensibles de los paclentes de
los establecimientos de |a red asistencial.

Lo anterior, sin perjulclo que respecto de los servidores gue, en el ejerclcio de su
funclenes, tomen comocimiento de tales antecedentes, pesa la obligacion de
guardar el secreto, gue el articulo 7° de la ley N* 19.628 hace exigible a las
personas gue trabajan en el tratamiento de datos personales en organismos
plblicos, ceando aguellos provengan o hayan sido recolectados de fuentes no
accesibles al pdblico.

De esta manera, en la situackdn planteada. la avtoridad adminkstrativa, en el nivel
jerdrguico de gque se trate, debe establecer y hacer efactiva la responsabllidad
administrativa de los funclonarios gue han permitido que las bases de datos gue
contienen Informacidn sensible de los wswarios de los establecimientos de salud,
fuesen transmitidas al perscnal de unidades que, en razdn de sus funclones, no
estd habllitado para acceder a las mismas, dado que dicha divulgackén no se
encuentra permitida por la normativa.

Lo anterior, sin perjuicio, ademas, de la determinaciéon del eventual Incurmplimiento
contractual por parte del provesdor de los servicios Informaticos y la conskgulente
aplicacidn de las medidas gue el convenlo contemple, en el caso de haberse
omitido la protecckdn que la precepbva otorga al tratamlento de la informacién
comentada.

Finalmente, corresponde que ese Ministerio de Salud inforrme sobre el resultado de
las medidas adoptadas en relacldn con los aspectos precedentemente enwnclados.

Transcribase a la sefiora Romina Garrido Iglesias v a la Unidad de Seguirmlente de
la Divisidn de Auditoria Administrativa de la Contraloria General.

Saluda atentamente a Ud.
Priscila Jara Fuentes
Contralor General de la Replblica

Subrogante
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