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Articulo 13.- La ficha clinica permanecera por un periodo de al menos quince afios en poder del prestador,
guien sera responsable de la reserva de su contenido. 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.

Los terceros que no estén directamente relacionados con la atencion de salud de |la persona no tendran
acceso a la informacion contenida en la respectiva ficha clinica. Ello incluye al personal de salud y
adlti‘nistrativo dz2iimicro prestadaor, re o ancalade aia aivcido de g nersona.

Sin p2iuicid de o -ntercr, 'a info macion contzniaa enia Nicha, cGpia de i3 misma o parie de ella, s2ra
entregada, total o parcialmente, a solicitud expresa de las personas y organismos que se indican a
Centir Lacion, 2rios Cesos, Tor Tic v concicioness (jie se sefzia 1.

¢) Altiialar de'e ficha Clin'ca, a « repr2sentante lexzi 2, 201 casd dz failec’ miente o= titinas, @ sus
herederos.

01 8 un tercein uekidainente antoiizedo por 2l iitulay, r12diante pod=r s mole 2iorgacic aie notario.

c) A los tribunales de justicia, siempre que la informacidn 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 informacidn se vincule directamente con las investigaciones o defensas que tengan a su cargo.

Las instituciones y personas indicadas precedentemente adoptaran 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 informacion sea utilizada
exclusivamente para los fines para los cuales fue requerida.



Articulo 28.- Ninguna persona con discapacidad psiquica o intelectual que no pueda
expresar su voluntad podra participar en una investigacion cientifica.

En los casos en que se realice investigacion cientifica con participacion de personas
con discapacidad psiquica o intelectual que tengan la capacidad de manifestar su
voluntad y que hayan dado consentimiento informado, ademas de la evaluacion ético
cientivice que corresponda, sera nec:saria ia alicorizacion ae ia Autoriuaa Sanitaiia
comneatents, ademas de ia maniestecidn de voluntad axpir2sa de narticiper tanto de
parte del paciente como de su representante legal.

En contra de las actuaciones de los prestadores y la Autoridad Sanitaria en relacién a
investigacion cientifica, podra presentarse un reclamo a la Comision Regional indicada
en el articulo siguiente que corresponda, a fin de que ésta revise los procedimientos
en cuestion.









Comision Ministerial de Etica de la 7

Investigacion en Salud (CMEIS)

Funcion y miembros




Funcion

Asesorar en la resolucion de las materias que se le planteen en el campo de la bioéticay
en el funcionamiento de los Comités Eticos Cientificos de los establecimientos que los

constituyan.
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Comision Nacional de Bioetica

Naturaleza, composicion y funcionamiento




Naturaleza

Asesorar a los distintos Poderes del Estado en los asuntos éticos que se
presenten como producto de los avances cientificos y tecnoldgicos en
biomedicina, asi como en las materias relacionadas con la investigacion
cientifica biomeédica en seres humanos, recomendando la dictacion,

modificacion y supresion de las normas que la regulen.



Composicion y designacion

Estara integrada por nueve profesionales, expertos en bioética, designados por el
Presidente de la Republica, con acuerdo del Senado adoptado por los dos tercios de sus
miembros en ejercicio, en sesion especial convocada al efecto.

Los miembros de esta Comision duraran cuatro anos en sus cargos y podran ser
reelegidos. El Presidente de la Republica, en el momento de solicitar el acuerdo del

Senado, propondra al miembro que asumira el cargo de Presidente.



Funcionamiento

La Comision tendra una Secretaria Ejecutiva, que coordinara su funcionamiento y
cumplira los acuerdos que aquélla adopte y estara conformada por el personal que al
efecto asigne el Ministerio de Salud.

Las resoluciones o acuerdos de la Comisidn se adoptaran por simple mayoria, no
obstante lo cual deberan hacerse constar las diferencias producidas en su senoy la

posicion de minoria.
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7
Desafios, tarea de todos



Participacion ., Desarrollo de >
Educaciéony ) Informacion y
en e| foro normativa

= Formacion ridi transparencia
publico juridica




Proteccion de los derechos y bienestar de los sujetos de investigacion




Muchas gracias
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