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PRESENTACION

La regulacion de la relacion entre el agente de salud y el paciente, tradicionalmente
habia quedado entregada a la ética profesional o a ciertos principios administrativos
generales que promovian el buen trato. Conforme a la doctrina de los derechos
fundamentales recogida en nuestra Constitucion Politica y en los Tratados Internacionales
suscritos por Chile— luego de mas de diez afios de tramitacion legislativa— se reconoce
un catalogo de derechos y deberes, que por disposicion legal, serdn exigibles a todo
prestador de salud, publico o privado, sea individual o institucional. Se trata de la ley N°
20.584, que “Regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacién con
acciones vinculadas a su atencion en salud”, publicada en el Diario Oficial con fecha 24 de
abril del afio 2012; con vigencia diferida al 1 de octubre del mismo afio.

Se ha sostenido que la regulacién juridica de los problemas éticos o bioéticos, serd
bienvenida si tiende al reconocimiento y tutela judicial real, eficaz y permanente de los
derechos y libertades fundamentales relacionados con el desarrollo en el campo de las
ciencias de la vida, la medicina y el cuidado de la salud, desde un postulado humanista que
tenga como centro a la persona y su dignidad. Claro estd que, que este nuevo tratamiento,
requiere de una mirada desde la perspectiva de diferentes ramas del Derecho como también
interdisciplinaria.

Por eso, con ocasién de la entrada en vigencia de la ley llamada coloquialmente de
Derechos y Deberes de los Pacientes, el Departamento de Derecho Civil y el Magister de
Derecho de la Salud de la Universidad de los Andes, organizaron el XIII Seminario de
Actualizacion en Derecho de Dafios: “Ley de derechos y deberes de los pacientes. Impacto
en la responsabilidad civil médico-sanitaria”, el que se realizé los dias 3,4 y 6 de diciembre
de 2012.

Si bien a esa fecha ya se habian realizado otras actividades académicas relacionadas
con los efectos de la ley, esta iniciativa—primera con un enfoque principalmente civilista—
tanto por el programa como por sus expositores, concitd el interés de las autoridades del
sector y de académicos, profesionales y estudiantes, del drea del Derecho y de la Salud.

Ello nos ha llevado también a editar un ejemplar de la serie de Cuadernos de
Extension Juridica dedicada monograficamente al comentario de este nuevo régimen legal
y reglamentario (por las normas de ejecucién que se han dictado en conformidad a la ley N°
20.584). La mayoria de los trabajos que se incluyen provienen de las exposiciones que se
realizaron en el Seminario antes mencionado. A ellas se suman algunas colaboraciones que
nos ha parecido conveniente afadir para dar mayor cobertura al analisis que se pretende.

El texto comienza con un trabajo que ofrece una vision panordmica de la ley, a
cargo de las profesoras Paulina Milos y Francisca Lira, cuyo objetivo es sistematizar la ley
de modo de facilitar al lector la comprensidn sobre su naturaleza, sentido y alcance.

A continuacidn, conscientes de que no es posible tratar cada aspecto contenido en la
ley, se presentan aquellos més relevantes los que se han dividido en cuatro bloques.

El primero recoge aquellos relativos a los derechos fundamentales propiamente tales
y en especial al derecho a dar el consentimiento informado; el segundo se refiere a algunos
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problemas especiales relativos a los incapaces y discapacitados y a los tratamientos
relativos a personas con una enfermedad terminal; el tercero se centra en la responsabilidad
del prestador institucional—publico y privado—por el dafio a consecuencia del
incumplimiento de las obligaciones que emanan de la ley y, por ultimo el cuarto trata de la
vias que provee la ley para hacer efectivo su cumplimiento.

El primer bloque comprende el trabajo del profesor Jorge Wahl que versa sobre
“Ficha clinica, uso de protocolos de seguridad y calidad, y consentimiento informado.
Problemas de responsabilidad civil”. Profundizando en el consentimiento informado se
incluye a continuacion un andlisis realizado por la profesora Francisca Lira, sobre “El deber
de informar al paciente por parte del equipo de salud en la Ley N.° 20.584”.

El segundo bloque comienza con un articulo titulado “Responsabilidad civil y
tratamiento de incapaces y discapacitados en la Ley N° 20.584”, de la profesora Carmen
Dominguez, y prosigue con los referidos a la eutanasia y al encarnizamiento terapéutico,
titulados “Desconexién de enfermos terminales, muerte "encefalica" y responsabilidad civil
en la ley de derechos y deberes de los pacientes” del profesor Hernan Corral y, “Eutanasia,
suicidio asistido y principio del doble efecto. Consideraciones acerca de los articulos 14 y
16 de la ley 20.584", del profesor Alejandro Miranda.

El tercer bloque recoge las presentaciones de los profesores Gustavo Cuevas,
Ramoén Dominguez y Marcelo Nasser referidas a “Impacto de la ley de derechos de los
pacientes en la responsabilidad de los hospitales y servicios publicos. Relacién con la ley
GES; “La Ley N° 20.584 y la responsabilidad del prestador institucional privado” y “La
ley de derechos y deberes de los pacientes y la proteccion al consumidor”, respectivamente.

Por 1ltimo, el cuarto bloque contiene las siguientes presentaciones: “El rol de la
superintendencia de salud en la aplicacién y cumplimiento de la Ley N° 20.584” del
profesor Rodrigo del Canto y “El procedimiento de mediacion establecido en la Ley N. °
20.584 de las profesoras Paulina Milos y Claudia Siebel.

Para una mayor comprension de los comentarios y ademds como una herramienta
util para el profesional que necesite tener a la mano los textos normativos que conforman el
régimen juridico relativo a los derechos y deberes de las personas en las atenciones en
salud, hemos creido conveniente reproducir al final, tanto el texto de la Ley N. © 20.584,
como los reglamentos dictados a la fecha y otras normas que le son complementarias.

Con el presente volumen se desea aportar—desde un enfoque juridico—, a una
materia que por ser reciente en nuestro medio esta necesitada de reflexion y andlisis.

En Santiago, a 1° de abril de 2014
Paulina Milos Hurtado

Hernan Corral Talciani






LA LEY N. ©20.584, SOBRE DERECHOS Y DEBERES QUE TIENEN LAS
PERSONAS EN RELACION CON ACCIONES VINCULADAS A SU ATENCION EN
SALUD. UNA VISION PANORAMICA

PAULINA MILOS HURTADO
Magister en Derecho Publico (Universidad de los Andes)
Directora del Magister en Derecho de la Salud

Universidad de los Andes

FRANCISCA LIRA ETCHEPARE
Magister en Derecho Privado (Universidad de los Andes)
Profesora de Derecho Civil

Universidad de los Andes

1. ANTECEDENTES

La preocupacion por los derechos de los pacientes no es reciente, en el afio 1970
una organizacion privada norteamericana la Comision Conjunta de Acreditacion de
Hospitales (CCAH), sometio a revision su Reglamento con la participacion de las
asociaciones de consumidores, en especial a la National Welfare Rights Organization,
como resultado se elabor6 un documento con veintiséis peticiones concretas, el que es
considerado el primer codigo de derechos de los enfermos. En el predmbulo de dicho
codigo se definia a los pacientes como “consumidores de servicios sanitarios” y se
sefialaba, a su vez, que en caso de incumplimiento de sus normas, un jurado podria
sancionar al director del establecimiento por negligencia. En el afio 1973 la Asociacién
Americana de Hospitales (AAH) recogié por primera vez en una carta los derechos
comprometidos en una atencion en salud. Esta tltima iniciativa nace como respuesta a la
incipiente demanda de los pacientes por participar con una mayor autonomia en las
decisiones inherentes a su propia salud'.

Por otra parte, a partir de esa época, la relacion médico-paciente —de caracter
paternalista con énfasis en la beneficencia— como consecuencia de los nuevos modelos de
atencion basados en la medicina administrada, los avances de la tecnologia y la mayor
educacion de la poblacion, muta en una relacién ya no tan cercana y de predominio

1 Garcia Capilla, Diego: El nacimiento de la bioética. Editorial Biblioteca Nueva, S.L. Madrid,
2007



horizontal. En paralelo se desarrollaban una serie de nuevas técnicas (dialisis renal,
unidades de cuidado intensivo, técnicas de soporte vital, trasplantes, otros) destinadas a
pacientes muy graves y de las cuales dependia su supervivencia, a veces en condiciones
precarias.

En este nuevo escenario las decisiones en salud que ahora involucran valores,
creencias y costos se tornan complejas y trascendentales. Como efecto inmediato se
observa cada vez mas que las personas sienten la necesidad y reclaman el legitimo derecho
a participar plenamente en su atencidon en salud. Esta nueva realidad, es recogida por la
doctrina de los derechos humanos en su tendencia mas moderna que se hace cargo de los
derechos particulares de ciertos grupos de personas que se encuentran en una condicién
especial, en este caso: los pacientes.

Asi, a partir del respeto por la dignidad de la persona y el consecuente
reconocimiento de los derechos fundamentales en la atencion en salud —en especial la
autodeterminacion—, un nuevo catidlogo de derechos se ha ido imponiendo de un modo
universal en las legislaciones nacionales e internacionales.

En nuestro pais la Ley N° 20.584, sobre derechos y deberes de las personas
vinculados a su atencion en salud —que entr6 en vigencia el 1° de octubre de 2012—, es
una iniciativa que, después de mas de diez afios de una intensa discusion sobre los aspectos
a regular, explicita y desarrolla un conjunto de derechos individuales de base constitucional
que se encuentran comprometidos en una atencion en salud®.

La ley se dirige a los prestadores institucionales de salud —publicos y privados—, a
los profesionales del sector y a los propios usuarios: paciente, familia o acompanantes. Sin
embargo su centro, es el paciente en “su proceso de atencion en salud”: periodo
comprendido desde el primer contacto e ingreso a un establecimiento de salud hasta su
egreso. Es al paciente en especial, sobre la base de su dignidad, a quien la ley asegura
derechos no prestacionales vinculados a su atencion en salud —crea instituciones y entrega
herramientas para ejercerlos—, como también le prescribe deberes, de modo de fortalecer
una sana relacion asistencial.

II. DERECHOS DE LOS PACIENTES

1. DERECHOS FUNDAMENTALES Y DERECHOS INSTRUMENTALES

Los derechos y deberes que consagra la ley se podrian sistematizar como sigue:
derechos fundamentales, asegurados previamente en nuestro ordenamiento juridico y en

2 Para una mejor comprension del alcance de la ley es preciso sefialar que ésta se origina en el
“Proyecto de ley sobre derechos y deberes de las personas en materia de salud”, Boletin N. ¢ 2727-11(8-
6-2001), Mensaje 038-344, el que regulaba los derechos de los pacientes de un modo amplio “en
materia de salud”. E1 proyecto luego de cinco afios de tramitacion es archivado. En el afio 2006, sobre
la base de la iniciativa anterior ingresa un nuevo proyecto, ahora restringido a los derechos
involucrados en una “atencién en salud”, se trata del “Proyecto de ley derechos y deberes que las
personas tienen en relacién con acciones vinculadas a su atencién en salud. Boletin N2 4398-11 (8-8-
2006), Mensaje 223-354, el que en definitiva origina la Ley N.2 20.584.



diversos tratados internacionales suscritos por Chile. ahora explicitados en el ambito de la
atencion en salud, tal como lo es, a modo de ejemplo, el derecho a la libertad personal;
derechos instrumentales, que son aquellos que hacen posible la realizacion, la concrecion
practica, de los derechos fundamentales, siguiendo la linea propuesta y a modo de ejemplo,
el consentimiento informado, entendido como un “derecho instrumental” que concreta el
ejercicio de la autodeterminacion o autonomia personal en la toma de decisiones vinculadas
a la atencion en salud.

2. BLOQUES DE DERECHOS

A su vez, el conjunto de derechos sobre los que se ha legislado, para un mejor
manejo nemotécnico se podrian sistematizar, entre otros, en los siguientes bloques: 1)
derechos vinculados a la vida y a la integridad fisica y psiquica; ii) derechos relacionados
con la autonomia; ii) derechos relacionados con la informacidn necesaria para la toma de
decisiones, en diferentes ambitos relacionados con la atencidn; iv) derechos relacionados
con la intimidad. Todos los que en su conjunto protegen de un modo integral a la persona
necesitada de atencion en salud, y de un u otra forma convergen en un caso en concreto.

3. LOS DERECHOS DE PACIENTES EN PARTICULAR

Conforme a este plexo de derechos la ley explicita el marco minimo en que se
desarrollard la atencion en salud. Con este fin, vela por la dignidad de la persona enferma,
prescribiendo una atencion amable, respetuosa de la vida privada y la honra de la persona,
oportuna, sin discriminacion, informada, segura y con pertenencia cultural; en la que el
paciente conforme a su voluntad, inteligencia y libertad, tenga la posibilidad cierta de
decidir sobre las intervenciones, procedimientos y tratamientos a realizar, con la Unica
limitacion que con dicha decision no se persiga la muerte de un modo directo o se ponga
en grave riesgo la salud publica.

Asimismo, la normativa legal insta al ejercicio de otras autonomias tales como
solicitar asistencia espiritual, decidir la participacion en un proyecto de investigacion
cientifica o autorizar ser atendido por alumnos en practica. Como también protege
explicitamente la intimidad de los pacientes al regular el acceso a la ficha clinica, la que
declara “dato sensible” de conformidad a la Ley N.°19.628. Por su parte los prestadores de
salud deberan facilitar al paciente la compaifiia de familiares y amigos cercanos durante su
hospitalizacion.

En este contexto, el legislador profundiza en la proteccion de la autonomia de las
personas que participan en una investigacion cientifica de conformidad a la Ley N. °
20.120. Igual preocupacion manifiesta por las personas con discapacidad psiquica o
intelectual, a las que concede resguardos especiales y regula de un modo particular el
gjercicio de su autonomia, llegando a establecer que “ninguna persona con discapacidad
psiquica o intelectual que no pueda expresar su voluntad podrd participar en una
investigacion cientifica”.
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Del mismo modo desarrolla los derechos llamados “culturales”, esto es aquellos a
observar en territorios con alta concentracion de poblacion indigena, donde los
establecimientos publicos deberan asegurar el derecho a recibir una atencion de salud con
“pertinencia cultural”, que considere el reconocimiento, proteccion y fortalecimiento de los
conocimientos y las practicas de los sistemas de sanacion territoriales; validados ante las
comunidades indigenas.

4. EL PACIENTE EN CUANTO CONSUMIDOR

La Ley N.° 20.584 sittia al paciente en su condicién de consumidor y le reconoce
ciertos y determinados derechos. El cumplimiento de estos derechos especificos queda
sujeto a los procedimientos establecidos en la propia ley. En cambio todos aquellos, que a
las personas les asiste en tanto consumidor y que de un modo u otro se vinculen con la
atencion en salud podran ser reclamados ante el Servicio Nacional del Consumidor
(SERNAC), el que abrird un procedimiento de mediacion entre el prestador institucional y
el usuario. A falta de acuerdo entre las partes el paciente-consumidor podrd accionar en el
Juzgado de Policia Local competente. Es decir, aquel que corresponda a la comuna que se
hubiera celebrado el contrato respectivo, se hubiere cometido la infraccion o dado inicio a
su ejecucion; a eleccion del actor. En el caso de contratos celebrados por medios
electrénicos, en que no sea posible determinar lo sefialado, sera juez competente aquel de la
comuna en que resida el consumidor.

III. LOS DEBERES DE LOS PACIENTES

No obstante el énfasis que hace el legislador en los derechos, sefiala— como hemos
dicho—a los pacientes, familiares y acompanantes ciertos deberes que no necesariamente
son un correlato de los derechos que se declaran; algunos de ellos son de menor entidad. La
ley sefala como deber el respeto y trato debido a los prestadores individuales e
institucionales, y aquellos impuestos con el fin de facilitar la realizacion de los derechos.
En este orden, se establece el deber de informarse acerca de los procedimientos de consulta
y reclamos; cuidar las instalaciones y equipamiento del establecimiento; tratar
respetuosamente al personal; colaborar con los miembros del equipo tratante, informando
de manera veraz acerca de sus necesidades y problemas de salud y de todos los
antecedentes que conozcan para un adecuado diagndstico y tratamiento, y observar el
reglamento interno del establecimiento;, normativa interna, que previa difusion, serd
exigible a los usuarios.

Serd justamente el reglamento interno sobre la base legal que regula la relacion
usuario-institucion, el que podra incorporar las variables propias de cada prestador
institucional y establecer ciertos deberes a los usuarios, en concordancia a los particulares
fines que el prestador institucional persiga. Como también serd el instrumento idoneo para
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sefalar las instancias y formas de efectuar comentarios, agradecimientos, reclamos y
sugerencias-.

Por ultimo, a modo de difusion de los derechos y deberes que establece la ley los
prestadores deberan mantener en un lugar publico y visible, una carta de derechos y deberes
de las personas en relacion con la atencion de salud.

IV. OTRAS DISPOSICIONES CONTENIDAS EN LA LEY

La ley dispone sobre otras materias importantes no recogidas bajo el concepto de
derechos o deberes. De este modo incorpora el concepto “muerte cerebral” como criterio
de muerte; establece una nueva modalidad de inscripcion del recién nacido en la
circunscripcion domicilio de la madre con independencia del lugar de nacimiento; fija un
marco legal para la tutela ética en los servicios asistenciales; regula la relacion docente-
asistencial, y reconoce el derecho a la participacion ciudadana en la definicion de politicas
de salud.

A la vez establece la existencia de comités de ética en los establecimientos que
presten atencion cerrada, ya sean autogestionados en red, experimentales, de alta
complejidad e institutos de especialidad, y crea la Comision Nacional de Proteccion de los
Derechos de las Personas con Enfermedades Mentales.

V. DEL CUMPLIMIENTO DE LA LEY

Dada la naturaleza de la relacion agente-paciente, las caracteristicas del servicio
que se presta y las circunstancias en que éste se desarrolla, nos parece, que el
cumplimiento de los derechos y deberes contenidos en la ley debiera principalmente
motivarse a partir de la conciencia, buena fe y voluntad de las partes.

Antes bien, hay que tener presente que la norma se funda en la dignidad de la
persona como principio rector, por lo que todo acto que atente contra esa dignidad o
consecuentes derechos fundamentales, aunque no explicitados por el legislador serd
recurrible conforme a las normas constitucionales. Asimismo hay que recordar que la ley
promueve un conjunto de buenas practicas a las que los profesionales y los
establecimientos de salud deberan ajustarse, incorporandolas a la /lex artis y a la
organizacion institucional, respectivamente.

En virtud de ello, conforme al articulo 37 de la disposicion legal, sin perjuicio del
derecho de las personas a reclamar ante las diferentes instancias o entidades que determina
la normativa vigente, toda persona podra reclamar el cumplimiento de los derechos que esta
ley le confiere ante el prestador institucional, el que debera obligatoriamente llevar un

s Ver el Reglamento sobre requisitos basicos que deberan contener los reglamentos internos de
los prestadores institucionales publicos y privados para la atencién en salud de las personas de la Ley
n° 20.584, en anexo de esta publicacién.
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registro de las reclamaciones y contestar por escrito al reclamante, debiendo ademas
adoptar las medidas necesarias para que las irregularidades denunciadas o detectadas sean
resueltas acertadamente. Si la persona afectada estimare que la respuesta no es satisfactoria,
podré recurrir ante la Superintendencia de Salud, la que resolvera administrativamente; o
solicitar que se inicie un procedimiento de mediacion entre las partes, conforme al
procedimiento que establece la Ley N° 19.966.

Los prestadores, a su vez en casos de desacuerdos graves en las decisiones que los
pacientes tomen, podran hacer uso de los recursos que les provee la ley: alta hospitalaria
forzosa, cambio de facultativo, llamado a la fuerza publica e incluso los profesionales de la
salud —con responsabilidad ética y juridica respecto de pacientes bajo cuidado— podrian
ser considerados legitimados para interponer una acciéon de proteccion, especialmente
tratandose de personas que carecen de autonomia y capacidad juridica para ejercer la
accion.

V1. CONSIDERACIONES FINALES

Se podria decir que las nuevas disposiciones, en ciertos aspectos, vienen a modificar
el modo tradicional de relacionarse que tienen los pacientes con quienes los atienden. Es
frecuente que cuando se estd enfermo se entreguen las decisiones a otros en quienes se
confia, por su cercania, su certeza de lealtad o por sus conocimientos. No obstante, la ley,
de un modo congruente con los principios que la inspiran, asume una nueva realidad
caracterizada por una medicina administrada; mayor independencia de la poblacién en
general, y el facil acceso a la informacion respecto de las consecuencias de las nuevas
tecnologias en salud, que, si bien benéficas, no son neutras, desde que involucran valores y
costos, no siempre aceptados de modo universal.

La ley, al recoger este sentir social, da un primer paso dirigido a orientar y poner de
manifiesto la participacion del paciente en las decisiones inherentes a su salud, en cuanto
persona sujeto de derechos. Se espera que este reconocimiento explicito tenga como efecto
positivo que las personas —pacientes y agentes— tomen conciencia de sus derechos y
deberes, al tenor de sus valores y de la evolucion de la sociedad chilena, tanto en sus
aspectos sociales como tecnologicos. Al efecto, la ley de “derechos y deberes de los
pacientes” requiere ser socializada no solo entre la comunidad médica —en su sentido
amplio de prestadores de atencion en salud—, sino también en la poblacion en general.

No obstante, se visualizan algunas dificultades. En efecto, la ley contiene un
sinnumero de conductas pormenorizadas y remisiones a reglamentaciones posteriores que
dardn contenido a los derechos mencionados, que llevadas a la practica podrian ser de
dificil manejo clinico-administrativo y cuyo encuadre juridico no sera facil. Asi, conforme
a lo sucedido en otros paises que nos anteceden en este orden de derechos, nos parece que
el deber de informar todo evento adverso independiente del dafio ocasionado que establece
el articulo 4, si bien justo, no estara exento de dificultades en su cumplimiento.

Igual dificultad representard, entre otros, congeniar las diferentes disposiciones que
concurren a definir el acceso de terceros a la ficha clinica; determinar el verdadero sentido
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y alcance de la norma que no permite la “investigacién cientifica” en personas con
discapacidad psiquica o intelectual que no pueda expresar su voluntad; resolver situaciones
de caricter subjetivo, tales como la entrega de informacion al paciente, consagrada en el
articulo 10, y que en definitiva dependerd de la evaluacion que haga el profesional de la
salud en relacion a “la edad y condicion personal y emocional” del paciente.

Asi también ocurre en caso que el paciente o su representante o cualquiera a
nombre del paciente no esté de acuerdo con la opinion del Comité de Etica caso en que la
ley sefiala que podra recurrir a la Corte de Apelaciones del domicilio e interponer una
accion la que se tramitard de acuerdo con las normas del recurso establecido en el articulo
20 de la Constitucion Politica de la Republica. Esta via que sefiala la ley, no es clara, desde
que previamente la propia ley declara que “el pronunciamiento del comité tendré sélo el
caracter de recomendacion y sus integrantes no tendran responsabilidad civil o penal
respecto de lo que ocurra en definitiva”, o lo que es lo mismo, sus pronunciamientos no son
considerados vinculantes ni de adhesion obligatoria

A su vez, el diagnostico de muerte mediante el criterio encefalico, que la ley
pretende extender mas alld del ambito de la donacién de 6rganos, obligarda a establecer
protocolos estrictos que permitan en cualquier lugar del territorio nacional diferenciar el
estado de muerte cerebral del estado de coma o estado vegetativo o cualquier otro estado
neurolégico distinto al que permita la declaracion de muerte. Asimismo, queda la duda
sobre para qué razén se necesitard acreditar la muerte mediante este criterio si no hay
necesidad de extraer 6rganos para donacion.

Por ultimo, el legislador no se pronuncia sobre materias que por su contingencia
fueron motivo de un arduo debate, alcanzando alguna de ellas consenso en las respectivas
comisiones, tal es el caso de la autonomia del menor entre catorce y dieciocho afios. U otras
que se sefald generarian un conflicto de leyes, como es el caso de la confidencialidad del
diagnéstico, en el caso del paciente VIH previsto en la ley.

Desde una perspectiva interdisciplinaria, se espera que la nueva normativa desde la
filosofia de la persona contribuya a la cultura del respeto por su dignidad; provea las
condiciones para su desarrollo integral como tal ain en circunstancias tan extremas como
es la atencion de la persona enferma o en estado terminal; prevenga conflictos; genere la
confianza mutua—tan necesaria— entre quienes prestan la atencion y quienes la reciben, y
por ultimo contribuya a la humanizaciéon y a la mejora continua de la calidad y seguridad
asistencial.

Con todo hay que tener presente que la ley, por si sola, no es suficiente se requieren
cambios culturales y organizacionales: generar modelos de atencion; propiciar una cultura
de la humanidad, calidad y seguridad; incentivar liderazgos adecuados para su promocion:
establecer procesos evaluativos y por sobre todo incorporar a los propios pacientes en su
atencion en salud.
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FICHA CLINICA, USO DE PROTOCOLOS DE CALIDAD Y SEGURIDAD, Y
CONSENTIMIENTO INFORMADO. PROBLEMAS DE RESPONSABILIDAD CIVIL

Jorge Wahl Silva
Master en Derecho (Universidad de Duke)
Profesor de Derecho Civil

Universidad de los Andes

1. INTRODUCCION

Es caracteristico de la responsabilidad civil médica su fundamento en el
incumplimiento de la Lex artis, aplicable ya sea por la naturaleza de la obligacion
contractual contraida o como parte del deber de cuidado exigible a cualquier profesional y
particularmente al profesional concreto que actua en las circunstancias del caso particular
(Lex artis ad hoc).

Al mismo tiempo, en el 4mbito contractual se presenta el desafio de determinar la
carga de la prueba. Ciertamente, incumbe al demandante probar la existencia de la
obligacién, pero en este punto puede cuestionarse si el objeto de la obligaciéon es
verdaderamente ejecutar un tratamiento exitoso y sanar al enfermo, o mas bien aplicar la
ciencia y cuidados concienzudos para intentar esa finalidad. En la primera aproximacién el
resultado adverso se vuelve en contra del facultativo, sobre quién pesaria una presuncion de
culpa de conformidad a las reglas generales. En cambio, si conforme a la segunda propuesta
se presenta la obligacion del médico como una de medios y no de resultados, el demandante
debiera probar el deber de conducta especifico incumplido. Sélo a partir de ese momento
puede afirmarse que, probada la obligacién y su incumplimiento, la culpa se presume.

Sin embargo, probado el incumplimiento y probada o presumida la culpa no hay
responsabilidad civil si a la vez no se prueban los dafios causados por el ilicito, y esa
necesaria relacion de causalidad es un elemento de hecho dificil de sistematizar. En efecto,
en estos casos se trata normalmente de un dafio que surge de un proceso causal que no ha
iniciado ninguna de las partes y respecto del cual el control que cabe a aquéllas es mas o
menos limitado. Adicionalmente, determinar la influencia causal de la conducta del
profesional de la salud es todavia mds desafiante cuando la infraccién que se reprocha es
una omisién, en que la aplicacion del método de la equivalencia de condiciones sin
mayores paliativos puede ampliar excesivamente el ambito de la responsabilidad, puesto
que, en el plano de las hipétesis, resulta facil atribuir a un profesional, y sobre todo a una
institucién, posibilidades de control sobre el proceso causal que exceden el d4mbito de lo
real y por lo tanto de lo exigible. Todo lo anterior agravado por el hecho de que se debe
apreciar el desempefio de una ciencia en constante desarrollo y ante la cual jueces y
abogados son terceros, ilustrados de manera indirecta.

Como ultimo punto de esta introduccién, en relacién con el deber de cuidado
exigible a los profesionales de la salud, la jurisprudencia ha evolucionado progresivamente
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hacia el establecimiento de deberes cada vez mds extensos y estrictos, deducidos como
contenido implicito de los contratos, como expresion de la Lex Artis o como parte de la
nocion de falta de servicio propia del Derecho Administrativo; con particular acento a la
hora de imputar de responsabilidad a los establecimientos de salud y a los 6rganos del
Estado a cargo de establecimientos publicos. No es novedad, por lo tanto, que en materia de
responsabilidad civil la Ley N° 20.584, materia de esta exposicién, apunte en esa misma
direccién, ampliando los deberes explicitos de los prestadores de salud, sean éstos
profesionales o establecimientos.

II. LA FICHA CLINICA

En lo que se refiere a la ficha clinica, la Ley N° 20.584 establece una obligacién de
preconstituir prueba escrita o documental de parte de los centros asistenciales y
facultativos. Hasta ahora, la exigencia de esta ficha caia principalmente dentro del dominio
de la Lex Artis y su contenido dentro del ambito de la ciencia y practica del prestador.
Como sea, la innovacién debe matizarse, pues en realidad lo que se hace no es mas que
explicitar con rango legal algo que antes cabia entender como implicitamente ordenado.

Conforme al articulo 12 de la ley que se comenta, “la ficha clinica es el instrumento
obligatorio en el que se registra el conjunto de antecedentes relativos a las diferentes dreas
relacionadas con la salud de las personas, que tiene como finalidad la integracién de la
informacion necesaria en el proceso asistencial de cada paciente. Podrd configurarse 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”.

Como el enfoque de esta exposicion es la responsabilidad civil, no cabe detenerse
en el cardcter de dato sensible de la informacién ni en el resguardo de la confidencialidad
de la ficha, aspectos que la ley también desarrolla.

En cambio, si interesa destacar el cardcter de instrumento privado de la ficha, lo que
no se ve alterado en la nueva ley, toda vez que, por mucho que algunos profesionales
médicos puedan ser al mismo tiempo funcionarios publicos, al emitir la ficha no estan
ejerciendo un acto objeto de su funcién o competencia legal, sino su profesiéon. Como tal, el
instrumento privado una vez reconocido — y dificilmente no lo serd por quienes han estado
obligado a producirlo —hace fe en contra de los declarantes, es decir en contra de los
profesionales que registraron en la ficha, y por lo tanto no podria en principio ser invocada
como prueba de descargo de responsabilidad, a menos que la misma haya sido suscrita y
reconocida por el paciente, o por terceros que comparezcan como testigos. Para paliar el
rigor de esta conclusion puede quizds pensarse que, en aquellos casos en que la parte
demandante invoque la ficha como prueba de la existencia de responsabilidad civil, no
debiera admitirse el rechazo del contenido de la prueba presentada —en este caso la ficha—
en lo que sea desfavorable al que la presenta, de acuerdo al principio general que parece
expresar el articulo 1704 del Coédigo Civil. En la prictica, con bastante frecuencia el
contenido de las fichas clinicas ha sido determinante para los tribunales a la hora de
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descartar la responsabilidad del profesional demandado, por mucho que ellas emanen de los
mismos médicos'.

Es claro en todo caso que la omisidn de la ficha clinica de determinado paciente o la
existencia de irregularidades configurarian en si un incumplimiento de deberes legales.
Otra cosa es que ese incumplimiento genere responsabilidad civil, pues ésta existird s6lo en
la medida en que dicho incumplimiento efectivamente cause un dafio cierto y no
meramente eventual o hipotético. En todo caso, tampoco se debe perder de vista que,
aunque no se genere directamente una responsabilidad civil, el incumplimiento apuntado
bien puede ser considerado como elemento para configurar presunciones judiciales para
acreditar una mala praxis con resultados dafiosos. Asi también lo ha establecido la
jurisprudencia’.

III. PROTOCOLOS DE SEGURIDAD Y CALIDAD

Bajo la misma guia de elevar al rango legal ciertos deberes de cuidado u
obligaciones de seguridad que hasta ahora se podrian haber considerado implicitas en el
cumplimiento de la Lex Artis, el articulo 4 de la Ley sefiala que “toda persona tiene derecho
a que, en el marco de la atencion de salud que se le brinda, los miembros del equipo de
salud y los prestadores institucionales cumplan las normas vigentes en el pais, y con los
protocolos establecidos, en materia de seguridad del paciente y calidad de la atencién de

1 Por ejemplo en un caso se establecié que “en lo referente al abandono del paciente por el
médico tratante para irse éste de paseo antes de la tercera operacidn, dicho testimonio lo contradicen
las fichas clinicas, que por lo demds, fueron agregadas al expediente a peticiéon del actor” (CS
30/5/2001). En otro caso se afirmé que “este Tribunal no pudo adquirir conviccién que la muerte de
NN se produjo porque el médico debié administrar un antibiético profilactico, en la primera atencién
dada al paciente, ya que se desprende de la declaracion conteste de los testigos del demandado, todos
ellos médicos y de la ficha clinica del I.S.T., que el occiso no present6 signos externos, tanto en la
primera atencién como en la del dia 05 de septiembre, que la herida estuviera infectada” (C.S.
24.7.2006, fallo de primera instancia confirmado). Lo mismo en otro caso, en que se estim6 que “la
prueba testimonial rendida por los demandantes no es idénea para acreditar las supuestas malas
maniobras obstétricas, como tampoco la documental rendida, consistente en fichas clinicas del menor,
de la madre, interconsulta y cartas del padre del menor a diversos servicios y autoridades, como
asimismo diversos documentos bajados de internet, cuyo valor cientifico se ignora (Chillan, rol 527-
2005, 23/7/2008). En el mismo sentido puede consultarse un fallo de la Corte de Concepcién, de fecha
24.7.2013 (LEGAL PUBLISHING CL/JUR/1616/2013)

2 Asi por ejemplo, en un fallo se establecié que “no constando en la ficha del menor haber sido
registrado por algiin médico, desde las 10:30 horas del dia 27 de junio, descubriéndose,
aproximadamente a las 7:30 horas del dia siguiente, que el menor registraba un paro cardio-
respiratorio avanzado, y constatandose, en el mismo acto, que el sistema de alarma del monitor al que
se hallaba conectado el menor NN, se encontraba sin funcionar”, cabia tener por configurada la
responsabilidad del centro asistencial (1997, Gaceta Juridica, 213). En otra sentencia se lee lo siguiente:
“no existe explicacion o firma donde conste en la ficha clinica, que en la primera consulta se le solicitara
a los padres no abandonar el recinto hospitalario con el infante, a fin de mantenerlo en observacién. Se
asume por tanto que fue retirado con el libre consentimiento del facultativo en funciones (CS rol 434-
2008, 4/6/2008:)
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salud”, referentes a ciertas materias en particular y sobre todo a “aquellos eventos adversos
evitables segun las pricticas cominmente aceptadas”.

Acerca de lo anterior, debe observarse que no es carente de consecuencias el hecho
de que, en vez de regularse un simple deber del prestador, se reconozca un derecho al
paciente, pues bien podria sostenerse que la omision de los deberes descritos constituye en
si una lesién al paciente en sus derechos y por lo tanto objeto de indemnizacién, no
obstante la dificultad que pueda implicar la determinacion de la naturaleza y cuantia de
aquélla, lo que condicionard la existencia de responsabilidad en la préctica.

Afade la disposicion citada més arriba que “las normas y protocolos a que se refiere
el inciso primero serdn aprobados por resolucién del Ministro de Salud, publicada en el
Diario Oficial, y deberdn ser permanentemente revisados y actualizados de acuerdo a la
evidencia cientifica disponible”.

En el mismo sentido, el art. 5 del reglamento respectivo exige que los Reglamentos
Internos de los Establecimientos de Salud incluyan “los mecanismos implementados para
asegurar el cumplimiento de las normas de calidad y seguridad de la atencion de Salud que
se aprueben mediante Resolucién dictada por el Ministro de Salud™”.

Lo anterior constituye ciertamente una intervencién del Estado en la determinacion
de la Lex Artis profesional, y al mismo tiempo un deber que se le impone a aquél, en el
contexto de una ciencia cuyo desarrollo no se detiene, y cuya omision también puede
originar responsabilidades.

IV. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO"

Sin duda en las dltimas décadas ha cambiado el eje en la relacion médico paciente y
es asi como el legislador se ha ocupado de reconocer al segundo una serie de derechos,
muchas veces derivados de otros derechos reconocidos a nivel constitucional, como son “el
derecho a la vida y a la integridad fisica y psiquica de la persona”, la “proteccion a la vida
privada”, la “libertad y seguridad individual”, etc.

En el contexto descrito, el art. 14 de la Ley establece que “toda persona tiene
derecho a otorgar o denegar su voluntad para someterse a cualquier procedimiento o
tratamiento vinculado a su atencion de salud, con las limitaciones establecidas en el articulo
16”. Manteniendo el foco del desarrollo de esta presentacion en las implicancias en materia
de responsabilidad civil, no cabe detenerse aqui en estas limitaciones ni en su relacién con
una eventual eutanasia o suicidio.

Este derecho debe ser ejercido en forma libre, voluntaria, expresa e informada, para
lo cual serd necesario que el profesional tratante entregue informacién adecuada, suficiente
y comprensible, segun lo establecido en el articulo 10.

3 DS 40 del Ministerio de Salud, 23 de julio de 2012, DO 26/11/2012.

4 Reglamentado por D. 31 MS Subsecretaria de redes asistenciales, 15 de junio de 2012, D. Of.
26/11/2012.
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Nuevamente el enfoque de la ley es explicitar deberes y responsabilidades de los
profesionales de la salud, y a la vez derechos de los pacientes, por mucho que se
reconozcan también ciertas responsabilidades de su parte.

Respecto de la informacion, el articulo 10 establece que “toda persona tiene derecho
a ser informada, en forma oportuna y comprensible, por parte del médico u otro profesional
tratante, acerca del estado de su salud, del posible diagnéstico de su enfermedad, de las
alternativas de tratamiento disponibles para su recuperacion y de los riesgos que ello pueda
representar, asi como del prondstico esperado, y del proceso previsible del postoperatorio
cuando procediere, de acuerdo con su edad y condicién personal y emocional”.

Conviene afiadir que, de acuerdo al art. 4, adicionalmente, “toda persona o quien la
represente tiene derecho a ser informada acerca de la ocurrencia de un evento adverso,
independientemente de la magnitud de los dafios que aquel haya ocasionado”.

En cuanto a la forma de dar el consentimiento, por regla general, este proceso se
efectuara en forma verbal, pero debera constar por escrito en ciertos casos particulares y, en
general, para la “aplicacion de procedimientos que conlleven un riesgo relevante y
conocido para la salud del afectado”. En estos casos, tanto la informacién misma, como el
hecho de su entrega, la aceptacién o el rechazo deberdn constar por escrito en la ficha
clinica del paciente y referirse, al menos, a los contenidos indicados en el inciso primero
del articulo 10. Se presume que la persona ha recibido la informacion pertinente para la
manifestacion de su consentimiento, cuando hay constancia de su firma en el documento
explicativo del procedimiento o tratamiento al cual deba someterse.

Si bien el principio no se encuentra explicitamente consagrado en la legislacion,
mas que en una situacion particular relativa a la responsabilidad extracontractual (art. 2330
del Codigo Civil), el consentimiento informado debiera operar acotando los riesgos
respecto de los cuales ambas partes acuerdan interactuar y definiendo el objeto del contrato.
En este sentido, la ejecucion del contrato de buena fe no significa otra cosa que responder
del cumplimiento de la obligacion considerando las circunstancias previsibles que pueden
interferir en éste. Naturalmente y por lo mismo, el prestador no estard exento de
responsabilidad en caso de proporcionar informacion negligentemente errénea si el
consentimiento se ha basado en ella. Fuera de dichas situaciones, el prestador no debiera en
principio responder por aquellos riesgos informados y asumidos por el paciente y que
escapen del control del profesional, habiendo el paciente escogido someterse al tratamiento
en ejercicio de una libertad que el profesional no puede coartar, todo ello en la medida en
que la necesidad del tratamiento que el profesional ha aceptado llevar a cabo sea
proporcionada a dichos riesgos y que el tratamiento se lleve a cabo con todos los medios y
resguardos exigibles segun la Lex artis. Fuera de ese ambito de riesgos previstos, tampoco
existird responsabilidad si presentan eventos que el profesional no ha debido prever y que
desencadenan resultados que aquél, con los medios concretos y adecuados para realizar el
tratamiento convenido segin la Lex artis ad hoc, no estd en posicidn de evitar.

Finalmente es conveniente afiadir que el deber de informacion de los prestadores no
se agota en la ficha médica y en el consentimiento informado. En efecto, el art. 11 de la Ley
seflala que “toda persona tendra derecho a recibir, por parte del médico tratante, una vez
finalizada su hospitalizacién, un informe legible que, a lo menos, deberé contener:
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- La identificacion de la persona y del profesional que actué como tratante principal;
- El periodo de tratamiento;

- Una informacion comprensible acerca del diagnodstico de ingreso y de alta, con sus
respectivas fechas, y los resultados mas relevantes de exdmenes y procedimientos
efectuados que sean pertinentes al diagndstico e indicaciones a seguir, y

- Una lista de los medicamentos y dosis suministrados durante el tratamiento y de
aquellos prescritos en la receta médica.

Como se aprecia, la nueva normativa es expresion o culminacion de una tendencia
en que el paciente deja de ser una suerte de sujeto pasivo de un procedimiento o ejercicio
de un arte que en el pasado pudo haber parecido inalcanzable, misterioso y casi mégico, y
se convierte en un verdadero sujeto activo del proceso. Los costos y restricciones que esto
pueda acarrear para el desarrollo y expansion de los horizontes de la profesion y la practica
médica estin por verse; pues quiérase o no los médicos se verdn obligados a dedicar tiempo
a ilustrar a un ignorante.
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EL DEBER DE INFORMAR AL PACIENTE POR PARTE DEL EQUIPO DE
SALUD EN LA LEY 20.584
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Universidad de los Andes
I. INTRODUCCION

La ley 20.584 sobre derechos y deberes que tienen las personas en relacién con
acciones vinculadas a su atencién en salud consagra entre otros, el derecho a la
informacion, el que distingue entre la informacién terapéutica, la informacion
administrativa, la informacién financiera, la informacién al paciente en cuanto consumidor
y, la informacion destinada a la obtencion del consentimiento informado.

Nuestro legislador parece haber comprendido la particular relevancia, y alcance de
la informacion en el proceso de toma de decisiones en salud, pues procura regular con
bastante detalle la informacidén que debe recibir el paciente, tanto del prestador institucional
como de los miembros que integran lo que la ley denomina y define como “equipo de
salud”, en especial en relacion con el consentimiento informado.

En esta presentacidn nos centraremos en el deber de informar que asiste al paciente,
en virtud del derecho a la libertad de las personas, con fines de aceptar o rechazar ciertos y
determinados, procedimientos, intervenciones o tratamientos. En efecto, el parrafo 4° del
titulo II de la ley, estd especialmente dedicado a esta variable del derecho a la informacion
fundante del proceso de toma de decisiones de salud que se expresa en el consentimiento
informado, sobre el que reposa el principio de la autonomia del paciente.

A modo de complementar las disposiciones contenidas en la ley, el Ministerio de
Salud dicté un reglamento sobre “entrega de informacién y expresion del consentimiento
informado en las atenciones de salud.”' Sin perjuicio de ello la tarea es compleja, e
indudablemente al igual que lo sucedido en otros sistemas juridicos, no estard exenta de
dificultades tanto desde el unto de vista legislativo, como jurisprudencial y doctrinario. En
efecto, citando las palabas de Ricardo de Angel Yagiiez en el prélogo de la ya cldsica obra
de Galén Cortés sobre responsabilidad médica y consentimiento informado, al referirse a
este ultimo sefala: “en €l no hay extremo que no esté plagado de cuestiones y problemas:

1 Reglamento sobre entrega de informacién y expresidn de consentimiento informado
en las atenciones de salud. Ver en Anexo de este libro.
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quién debe informar, a quién se debe dar la informacién (2) y sobre el qué, el cudndo, el
cudnto y el cémo de lo que se debe informar.””

Es nuestro interés dedicar estas piginas a resolver — desde el ambito del “equipo de
salud”— la pregunta de quién debe informar al paciente, o dicho de otra forma a quién
puede el paciente exigir esta informacion.

II. EL EQUIPO MEDICO Y EL EQUIPO DE SALUD

(Qué entiende la ley 20.584 por “equipo de salud” y quiénes lo conforman?: El
articulo 9 inc. 2°. de la ley, sefiala: “Se entenderd que el equipo de salud comprende todo
individuo que actie como miembro de un equipo de personas, que tiene la funcion de
realizar algin tipo de atencién o prestacion de salud. Lo anterior incluye a profesionales y
no profesionales, tanto del drea de la salud como de otras que tengan participacion en el
quehacer de salud.”

Como puede apreciarse la norma citada, define al equipo de salud en relacién a
dos criterios: i) composicién o integracién: “todo individuo que actiie como miembro
de un equipo de personas (...) lo anterior incluye a profesionales y no profesionales,
tanto del area de la salud como de otras que tengan participacion en el quehacer de
salud”; como por ejemplo personal administrativo o del area informatica y ii) funcién:
“realizar algun tipo de atencion o prestacion en salud”.

A nuestro juicio, el concepto es excesivamente amplio y dificulta delimitar los
deberes y responsabilidades de sus integrantes, frente a cada tipo de informaciéon a
entregar. Sin embargo, la ley al regular la informacién destinada a la obtencion del
consentimiento informado, se refiere exclusivamente “al médico u otro profesional
tratante” (articulo 10), al “médico tratante” y “profesional que actué como tratante
principal” (articulo 11), y otro tanto sucede en el reglamento correspondiente, el que en su
articulo 1°., se refiere a la informacién que debe entregar “todo profesional de la salud, que
otorgue atencion a una persona, en calidad de tratante”.

De modo que, el deber de informar con fines de obtener el consentimiento, que la
ley impondria a los miembros del equipo de salud, de acuerdo al concepto amplio antes
criticado, seria sélo aplicable a los profesionales que autoriza, y que efectua diagnosticos y
tratamientos (el profesional tratante) que como veremos mds adelante no se restringe sélo al
médico. Si bien el articulo 9 de la ley antes citado, no precisa los roles que corresponderian
a los integrantes del equipo de salud, conforme al concepto tradicional, podemos distinguir:

a) el equipo médico, que se entiende conformado por un médico jefe y sus
colaboradores y asistentes, quienes llevan a cabo una prestacién bajo la direccidn,
coordinacion y vigilancia del jefe del equipo y donde se impone una division vertical del

2 Galan Cortés, Julio, Responsabilidad médica y consentimiento informado, Civitas,
Madrid, 2001, p. I y Il del prélogo
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trabajo’. En este esquema, cabe distinguir los deberes de informacién que corresponden al
médico jefe y los que corresponden a los colaboradores médicos que le acompafian.

b) el equipo de salud propiamente tal, conformado por las diversas profesiones
titulares que concurren a la atencion en salud. Las que cada una en su especificidad se
entiende, junto al médico, comprendidas en el término genérico “profesional tratante”.
Tal es el caso, del odontélogo, enfermero, psicélogo o matrona, entre otros.

II. DEBER DE INFORMAR DE QUIENES INTEGRAN EL EQUIPO MEDICO

1. Deber del médico jefe

Cabe sefalar que la ley 20.584 no utiliza la expresion “médico jefe” de forma

explicita, sin embargo, los términos “médico tratante”, “tratante principal” y “profesional
tratante”, para algunos autores harfan referencia al médico exclusivamente®.

Definir este punto resulta especialmente relevante al considerar la extension del
deber de informar que la ley exige a los profesionales. Al efecto, nos aclara el articulo 10
de la ley, al decir: “Toda persona tiene derecho a ser informada, en forma oportuna y
comprensible, por parte del médico u otro profesional tratante, acerca del estado de su
salud, del posible diagnoéstico de su enfermedad, de las alternativas de tratamiento
disponibles para su recuperacion y de los riesgos que ello pueda representar, asi como
del prondstico esperado, y del proceso previsible del postoperatorio cuando
procediere, de acuerdo con su edad y condicién personal y emocional...” 5.

2. Deber de informar de los otros médicos

3 Pérez de Leal, Rosana, Responsabilidad civil del médico. Tendencias cldsicas y modernas, Edit.
Universidad de Buenos Aires, 1995, p. 177.

4 En este sentido, De la Maza Gazmuri, Ifiigo, “Consentimiento informado, una vision
panoramica”, en lus et Praxis, v.16,n.2, 2010, p. 6.

5 El destacado es nuestro. Cabe sefialar en relacion a esta norma que el proyecto de ley discutié
largamente, todo lo relativo a la informacién y consentimiento informado de los menores de edad. Sin
embargo, el legislador opt6 por consagrar el derecho de los menores a ser informados “de acuerdo con
su edad y condicién personal y emocional”, pero suprimi6 aquellas disposiciones que se referian al
consentimiento del menor. De esta forma, podria sefialarse que en las condiciones descritas el menor
deber ser informado y oido en sus opiniones, sin perjuicio de que el consentimiento lo otorgaran sus
representantes legales, esto es, generalmente los padre: cfr. Leén, Francisco Javier, “Informacién y
consentimiento informado de menores de edad en Chile”, en Revista Chilena de Pediatria, 83 (2), 2012,
pp-113-116.
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Los médicos colaboradores del médico jefe, profesional tratante, en la terminologia
de la ley 20.584, deberédn contribuir con el deber de informar al paciente, de acuerdo a la
especialidad en la que se desempefian. Es decir, su deber es similar al del médico jefe y les
serian aplicables, segun el caso las disposiciones de los articulos 9, 10 y 11, antes
comentadas, asi como las normas del reglamento sobre “entrega de informacion y
expresion del consentimiento informado en las atenciones de salud.”

III. DEBER DE INFORMAR DE LOS INTEGRANTES DEL EQUIPO DE SALUD

1. Deber de informar de los profesionales de la salud no médicos

Los profesionales de la salud no médicos, (enfermeras, dentistas, entre otros), pero
“tratantes” se vinculan al deber de informar en dos vertientes:

a) informar sobre las intervenciones, procedimientos o tratamiento que emanan de
sus actos propios, de acuerdo a sus competencias profesionales o técnicas. Asi, por
ejemplo, las enfermeras deberdn informar, sobre los cuidados prescritos; y

b) colaborar en la valoracién del grado de comprensién del paciente sobre la
informacion entregada durante el proceso de obtencion del consentimiento informado para
las intervenciones, procedimientos o tratamientos médicos propuestos, en especial aquellos
que encierran mayores riesgos, involucran valores o representan un alto costo econémico
para el paciente; teniendo en consideracion la presuncion de informacidn contenida en el
articulo 14 parte final.

Con todo, los profesionales de la salud no médicos, no podrian entenderse
autorizados para informar acerca del estado de salud del paciente, del posible
diagnostico de su enfermedad, de las alternativas de tratamiento disponibles, de los
riesgos que pueda representar, asi como del pronéstico esperado, y del proceso
previsible del postoperatorio cuando procediere.

2. Deber de informar que corresponde al personal de salud

Al equipo de salud amplio que comprende a profesionales, administrativos, técnicos
y auxiliares en su conjunto les cabe, el deber de velar por la informacion del paciente en las
diferentes 4reas antes mencionadas, con excepcion de lo dicho a propdsito de la
informacion a entregar para la obtencion del consentimiento informado.

IV. CONSIDERACIONES FINALES
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La ley 20.584 se dirige al equipo de salud en un sentido amplio en el entendido que
la atencion en salud, tiene como centro a la persona y sus derechos bajo una concepcién
integral. Consideracion que exige la cooperacion multidisciplinaria y la integracion de los
procesos de modo de asegurar la mds completa realizacion del derecho a la informacién
que asiste a los pacientes durante su atencién en salud.

El equipo de salud —profesionales y no profesionales— es la unidad basica de la
atencién en los establecimientos de salud, cuyo fin es la realizacién eficiente y eficaz de
los servicios que les son requeridos, entre otros, la entrega de los diferentes tipos de
informacion a los pacientes.

En este contexto, cabe por ultimo, dejar planteada la pregunta si, bajo los principios
de divisién del trabajo y de la confianza, y de las reglas generales de la delegacién y
encargo serd posible —dentro del equipo de salud— la delegacién o encargo del deber de
informar con fines de obtener el consentimiento informado, o se tratard ésta de una
obligacion intuito personae. Si no fuera asi, quizas debiera reglamentarse las condiciones
conforme a las cuales dicha delegacién o encargo pueda producirse.
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Pontificia Universidad Catdlica de Chile

1. INTRODUCCION

No cabe duda que la nueva ley de “derechos y deberes de los pacientes” como es
mds cominmente conocida, ha introducido numerosas reformas que justifican una profunda
reflexion. Se trata de avanzar en dilucidar entre todos cudl puede ser el contenido concreto
que la ley contiene y sus posibles problemas interpretativos.

No obstante, la tarea se hace compleja por la ausencia de aplicacion préctica de la
misma y, por lo mismo, todo lo que se puede precisar va siempre en linea de propuesta mas
que de certeza. Ello resulta ain mds evidente en el caso la situacion juridica de los
incapaces y discapacitados donde la escasez historica de conflictos judiciales dificulta
incluso plantearse las hipotesis de eventuales problemas.

Ahora bien, si nos planteamos en linea de responsabilidad civil las grandes
cuestiones que conviene precisar se centran en torno al consentimiento informado en
intervencion en estado no terminal y terminal y legitimacidon activa en una eventual
demanda indemnizatoria.

En torno al consentimiento informado, dado que se trata éste de un seminario
centrado en la responsabilidad civil, algunos comentarios previos parecen necesarios.

Primero, como es sabido la ausencia de consentimiento o de consentimiento
informado es una de las hipétesis posibles de eventual responsabilidad civil del médico en
cuanto es una exigencia esencial de la lex artis, una condicion previa para la prictica de la
actividad curativa'. De este modo, su existencia o su alcance son condiciones de
legitimacidn del proceder médico. De ahi la relevancia a objetos del tema que nos convoca.

Segundo, su reconocimiento, no obstante, en la jurisprudencia chilena no ha sido
frecuente. En tal sentido, son todavia escasas las decisiones en que la condena
indemnizatoria encuentra su causa en la exclusiva omision de consentimiento previo o en la
existencia de uno incompleto. Ello nos distancia largamente de la realidad comparada,

! Dominguez Hidalgo, Carmen, “La formacion del consentimiento en la relacion médico-paciente”,
Boletin Cientifico Asociacion Chilena de Seguridad, 2001, afio 3, numero 5-6, pp. 16 y ss; Cardenas,
Responsabilidad médica. Estandares Jurisprudenciales de la falta de servicio, Santiago, 2011, p.93
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donde estas situaciones se han constituido en una de las principales causas de condenas a
facultativos o entidades hospitalarias. No obstante, si esa situacién no es la existente en
Chile ello no significa que no existan y asi se ha podido condenar por ausencia de
consentimiento’.

Tercero, y en ese sentido, la regulacién expresa de esta exigencia en la ley en
andlisis, no cabe duda que incidird, de ahora en adelante, en la proliferacion de casos en que
se demande por esta causa y de ahi, por tanto, la importancia de avanzar en la precision de
sus contornos dentro de los cudles se enmarca esta reflexion.

Cuarto, por ultimo, y en cuanto también es relevante de traer a colacion, la nueva
regulacion del consentimiento informado en materia médica debiese contribuir a depurar su
naturaleza contractual. Como es sabido, hasta el momento no existe claridad en nuestro
Derecho en torno a la naturaleza de la responsabilidad, con jurisprudencia variada y una
doctrina que tampoco es conteste. Si bien es cierto la exigencia existia por emanar de la
propia relaciéon médico paciente nacida, en general, de un consentimiento entre ambos, es
indiscutible que una regulacidn particular se hacia necesaria, en especial en orden a precisar
el contenido exacto de lo que debe ser informado al paciente y asumido por éste. Y esa
regulacién ciertamente contribuird a hacer mas ostensible que la responsabilidad médica no
sOlo surge por la vulneracion de la lex artis sino también por la ausencia de consentimiento
informado o existencia de uno incompleto.

I1. INCAPACES Y DISCAPACITADOS EN MATERIA DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Todo lo anterior hace forzoso entonces proceder a un estudio de esas reglas. A esos
efectos dividiremos el andlisis en la situacion de los menores y, luego, de los
discapacitados.

1. La situacidon de los menores en materia de consentimiento informado

a) Un largo debate previo a su solucidn final

Antes de entrar a la revisiéon del estado en que ha quedado la regulacién del
consentimiento en relacion a los menores de edad, debe resefiarse, aunque sea brevemente,
que el texto actual en la materia es resultado de un profundo debate habido en el Congreso.
En efecto, el proyecto en su texto aprobado en la Cémara de Diputados’ y luego en la
Comisién de Salud del Senado permitia a los adolescentes mayores de 14 afios negar la
informacion de su salud a los padres. Asi, segtiin disponia el art.8 del referido proyecto:

2 Por todas, véase recientemente sentencia de la Corte de Apelaciones de Santiago en Pastor con
Goili, rol 8352-2009 de 6 de agosto de 2009 habiéndose rechazado el recurso de casacion en el fondo
interpuesta en su contra por sentencia de la Corte Suprema de 26 de enero de 2012.

3 Texto aprobado el 8 de enero de 2008 por la Camara de Diputados
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“Toda persona tiene derecho a ser informada, en forma oportuna y comprensible, por parte
del médico u otro profesional tratante, dentro del dmbito que la ley autorice, acerca del
estado de su salud, del posible diagndstico de su enfermedad, de las alternativas de
tratamiento disponibles para su recuperacion y de los riesgos que ello pueda representar, asi
como del prondstico esperado, y del proceso previsible del postoperatorio cuando
procediere, de acuerdo con su edad y condicién personal y emocional.

Dicha informacion serd proporcionada directamente a los mayores de catorce anos
de edad y menores de dieciocho. Asimismo, los padres o representantes legales de los
menores de edad serdn también informados por el profesional tratante en los mismos
términos del inciso anterior. Sin perjuicio de ello, si el menor solicitare que ellos no sean
informados respecto de algun aspecto especifico de su salud, el profesional tratante podra
acceder a dicha peticion si estima que la situacién del menor no implica grave riesgo para
su salud o su vida. En caso que el menor solicite que sus padres o representantes no sean
informados, y el profesional tratante tenga dudas acerca de la gravedad o riesgo de la
situacion de salud del menor o de la pertinencia de informar, debera consultar al comité de
ética que corresponda. A los menores de catorce afios de edad igualmente se les deberd
informar, atendiendo las condiciones de desarrollo psiquico, competencia cognitiva y
situacion personal, sin perjuicio que se informe directamente, en los términos del inciso
anterior, a los representantes legales”.

Cuando el proyecto es revisado en la Comisién de Constitucién, la redaccion se
altera por la votacién mayoritaria de la misma que va a considerar que los padres no pueden
ser preteridos en esta materia. La discrepancia entre la Cdmara y Senado llevara al analisis
del asunto en Comision Mixta la que zanjard el asunto en los términos del proyecto
aprobado, entendiendo que, en esta materia, la ley debe ser coherente con el tratamiento
que los menores de edad, en particular los adolescentes, reciben en las normas generales de
la capacidad al no existir fundamento que justifique, por ejemplo, sustraer a los padres de la
toma de decision del tratamiento de salud y, por otro lado, obligarle a financiarlo. O que
explique sustraerlos de esas decisiones trascendentales para su vida y, por otro lado,
hacerles responsables civilmente por los dafios que sus hijos causen.

b) Situacion vigente

La ley no vino entonces a reformar el panorama vigente en materia de menores de
edad pues, al no establecer regla especial, debemos entender plenamente aplicables las
reglas generales de capacidad civiles pues el articulo 10 de la Ley, al que se remite el
articulo 14, se refiere a los “representantes legales y a quienes a cuyo cuidado esté”.

Asi, en relacion a los menores de edad sean o no discapacitados, la determinacion de
quienes han de suplir la voluntad de los mismos corresponde a quien tiene la patria potestad
pues a €l corresponde la representacion legal o, en su caso, a quien tiene los deberes de
cuidado personal mientras ellos sean menores de edad.

Por ello, la primera prelacién la tienen ambos padres, primero porque ellos son los
representantes legales en cuanto ambos tienen la patria potestad en conformidad al art. 245
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del C.C.. Y a la misma solucion se llega si se mira al cuidado personal pues a ellos les
asiste de “consuno a los padres” en conformidad al art. 224 del C.C.

Por ello, si ellos viven juntos, ambos deben ser consultados pues asi lo impone la
filiacion matrimonial. Si se trata de un hijo de filiacion no matrimonial que ha sido
reconocido por uno de los padres, sélo €l tiene derecho a decidir por el hijo; lo mismo que
si se trata de uno de filiaciobn matrimonial y uno de los padres falta por alguna de las
razones que los articulos 109 y 110 del C.C. establecen, tales como fallecimiento,
demencia, ausencia, determinacion de la filiacion en contra de su voluntad o cuando esté
privado de la patria potestad por sentencia judicial o que, por su mala conducta, se halle
inhabilitado para intervenir en la educacion de sus hijos.

Si se trata de padres que no viven juntos, en conformidad al art. 245 del C.C.,
puede consentir por el menor aquel de los padres a quienes se ha atribuido por acuerdo
entre ambos la patria potestad. En defecto de ese acuerdo, corresponde al que se le haya
asignado por sentencia judicial. Incluso podrian ser ambos si, por decision judicial, asi se
ha fijado.

En cualquiera de los casos en la atribucién es conjunta deben consentir ambos pues
indiscutiblemente la decisién relativa a la salud de un hijo no es un acto de mera
conservacion a los que se refiere el art. 244 del Cdédigo Civil y en los que puede actuar
cualquiera de ellos indistintamente.

En el caso de estar en desacuerdo los padres cuando a ambos les corresponde la
patria potestad de forma conjunta, la discrepancia tendrd que ser resuelta judicialmente.

Si, por alguna razén no existiese decision judicial que haya asignado resuelto en
cuanto a la patria potestad sobre el hijo y, por tanto, en cuanto a cudl de los padres debe ser
tenido por representante legal, habrd que estarse a quien tenga el cuidado personal del hijo
determinacién que, tras la ultima reforma habida a las normas en esta materia por la Ley
20.680", resulta mas compleja.

En concreto la regla aplicable y a interpretar es la del art. 225 del C.C. Segun ella,
en primer término, en tal caso la decision en materia de salud debe ser del padre o madre
que por acuerdo entre ellos tenga el cuidado personal. Incluso puede ser que ella
corrresponda a ambos si acordaron que el cuidado, atn tras la separacion, seria compartido.

A falta de acuerdo y mientras no haya sido judicializado el tema, le corresponderia a
aquel de los padres que conviva con el hijo, definicion que, indudablemente, puede ser
discutida en cuanto el concepto de convivencia no esta definido en la ley. Con todo, como
debe siempre primar en la interpretacion de la ley aquella que permita hacer util la norma,
debe entenderse que es aquel de los padres con quien esté viviendo cotidianamente el hijo.

Si el conflicto ha sido, en cambio judicializado, ante una decisién en relacidon a un
tratamiento médico, de cualquier indole, debe obtenerse el consentimiento del padre o
madre a quien se le haya confiado el cuidado por sentencia judicial.

* Ley 20.680, de 21 de Junio de 2013, que introdujo modificaciones al Cédigo Civil y a otros cuerpos
legales, con el objeto de proteger la integridad del menor en caso de que sus padres vivan separados.
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Si el menor tiene un tutor o un curador designado, entonces a éste corresponde
actuar por él pues a €l corresponde la representacion legal

Si existe desacuerdo entre el hijo paciente y los padres, no existe regla expresa y,
mas bien, siguiendo las reglas anteriores debiese primar la voluntad del que tiene la
representacion legal. Con todo, ello no es matematico y, en casos graves y siempre que
exista espacio para la consulta, corresponderia a los tribunales resolver el desacuerdo, sin
que existan muchas pautas para advertir la comprension futura de los mismos pues lo cierto
es que los tdnicos conflictos que han llegado a los tribunales han sido de padres que
actuando por sus hijos inconscientes o graves se han negado a que se les trasfunda sangre
en razén de su religion’ (Testigos de Jehovd) o a que se les practiquen determinados
tratamientos médicos. En tales casos, la jurisprudencia ha entendido que cuando existe
riesgo para la vida del nifio “los padres del menor pierden la autonomia para decidir y serd
el médico tratante quien asuma la representacion para hacer el tratamiento médico que
corresponda™®. Se entiende que el derecho a la vida de menor, garantizado
constitucionalmente art.19.n°1 ha de primar sobre todo otro derecho sea éste, como en el
caso de los testigos de Jehovd, el de la libertad de conciencia religiosa, consagrado
constitucionalmente en el art. 19 n° 6 o el derecho — deber de cuidado de los padres sobre
los hijos, de rango legal en conformidad al art.225 CC.

Dos comentarios son, con todo, necesarios a partir de lo que viene de sefialarse.

Primero, la aplicacion de las reglas civiles parece evidente pese al cuestionamiento
que algunos han efectuado en torno a que ellas s6lo serian de aplicacién a los asuntos
patrimoniales que fue lo discutido con ocasion del debate relativo a la entrega de la pildora
del dia después, planteado incluso ante el Tribunal Constitucional, sin que la decision
emitida por éste haya dilucidado la cuestion en términos sustantivos. En efecto, la decisién
fue considerar que la consejeria sexual confidencial a los mayores de 14 afos que las
normas nacionales de fertilidad crearon no vulneraba el deber preferente de los padres
consagrado en el articulo 19 n°10 de la Constitucion, pero por una razén mas formal que de
fondo y es que no resultaba claro del requerimiento en qué sentido se producia esa
vulneracion. No hubo, por tanto, pronunciamiento alguno en relacion a la
constitucionalidad de las reglas de capacidad generales ni a su aplicacion en concreto.

Con todo, tanto la justificacidon de que esas reglas serian de validez restringida a los
actos patrimoniales como la de que 14 afios habrian sido fijados por la ley penal como la
edad en que se inicia la imputabilidad, parecen erradas y por varios motivos.

El primero porque las reglas generales de capacidad de las personas y, entre ellas,
las de los menores de edad estdn y han estado siempre en la normativa civil y no en la
penal. Jamds ha sido la edad de imputabilidad penal la que determine la edad de la
capacidad en general de las personas.

Tampoco es relevante ni determinante que la legislacion penal haya podido rebajar
la edad para determinar la imputabilidad de los menores de edad a los 14 afios. Jamds se ha

> Sentencia de la Corte de Apelaciones de Rancagua, rol n°1034-2007 y de la Corte de Apelaciones
de Copiapd, rol n°230-08.

% Sentencia de la Corte de Apelaciones de Iquique, rol n°39162-2002.
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entendido, en ninglin orden de materia, que lo que el Codigo Penal establezca sea el
derecho comun y general y que, por ende, sus criterios son aplicables por extension al resto
del Derecho. No nos extenderemos mayormente en ello porque s6lo bastan algunas
nociones de Derecho para entender la diferencia que existe entre la norma punitiva por
excelencia que es la penal, sancionadora de aquellas conductas que son consideradas como
mas reprobables para y por la sociedad de las normas —como las relativas a los incapaces-
que estan orientadas a asegurarle un desarrollo personal mas integral posible. Ello implica,
por un lado, protegerle de las consecuencias de sus propios actos que, por razén de su
incapacidad —en el caso de los menores- de edad, no estdn en condiciones de evitar o ain de
advertir y, por otro, supone protegerle en sus relaciones, en lenguaje publicista, con la
sociedad, en lenguaje privatista, de los terceros.

A lo anterior se agrega el que las normas de capacidad civil no son s6lo aplicables a
materias patrimoniales o no son sélo reglas de capacidad contractual como también se ha
defendido. Por el contrario, las normas civiles en la materia son de aplicaciéon general
porque el estatuto general de la persona, en el ordenamiento inferior a la Constitucidn, esta
bien en el Cdédigo Civil en paises como Chile o Argentina por razones histdricas que
determinan su cardcter de Derecho civil y comin. En otros esté en el presente contenido en
Cédigos de la Familia que siguen siendo normativa civil.

Asimismo, aunque en la mayor parte de los sistemas se avance en materia penal
hacia la rebaja en la edad de imputabilidad ello se justifica en la necesidad de endurecer el
trato a la delincuencia.

Aplicar las reglas generales de capacidad a los menores de edad no importa tampoco
una vulneracién a la Convencion sobre Los Derechos de los nifios porque ella impone tratar
al adolescente como sujeto de derecho y no como posesiones de sus padres. Estas —que no
son mds que afirmaciones- son claramente erradas.

En efecto, el exigir que los padres sean informados del tratamiento o mas en general
de la salud de sus hijos, no supone que por ello se le deje de considerar a los adolescentes
como sujetos de Derecho. Una afirmacién como esa se enfrenta con la comprensién
general que en materia de capacidad de los menores de edad se tiene en todos los sistemas
y, por lo mismo en el chileno, lo que en nada afecta su condicion de sujetos de derechos ni
su condicion de personas.

Asi, confundir la calidad de persona o sujeto de derecho con la capacidad es un
grave error juridico. Como es sabido, una cosa es que alguien sea sujeto de derechos’ -toda
persona lo es en los Derechos actuales- otra es que se tenga capacidad para ejercer derechos
por si mismo, pues ello depende de su madurez para comprender las consecuencias de los
actos que realiza. Una distincion esencial en materia de derechos de la persona es aquella
que, en nuestro Derecho, separa a la capacidad de goce de la de ejercicio.

Y esa distincién en nada significa que se esté considerando a los hijos como
posesiones de sus padres. Sélo el desconocimiento de lo que ha sucedido con el Derecho de
familia y de menores en los distintos sistemas y, por cierto en el chileno, puede llevar a

" Asi, en Chile, toda persona es sujeto de Derecho en Chile en conformidad al articulo 1° de la
Constitucion y art. 55 del Codigo Civil.
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afirmar algo asi Por ello precisamente es que el reconocimiento explicito del interés
superior del nifio en el Cédigo Civil no ha supuesto gran novedad porque en Chile siempre
se ha resuelto en el interés del menor, del adoptado. No existe resolucion de menores que
no haya sido fundada en el interés del menor.

Todo lo anterior es sin perjuicio de que el menor decida autorizado por sus padres y
que deba ser oido cuando ello sea procedente, es decir cuando la informacién no sea
perjudicial para su estado de salud, juicio de ponderacion que recae en el médico o, en su
caso si tiene dudas, en el Comité de ética.

Por dltimo, el art. 10 establece que, en defecto de los representantes legales,
corresponde a las personas a cuyo cuidado esté, aunque en el inciso 2 lo establece en este
orden de prelacion y, en cambio, en el inciso tercero, cuando se trata de atenciones médicas
o de urgencia, lo pone de forma copulativa lo que es ciertamente distinto. Entendemos que
la diferencia puede deberse a que, en éste ultimo caso, la urgencia de la atencién justifica
que pueda decidir por €l la persona que esté mas accesible. Con todo, si ambos estuviesen
presentes, pareciere que la solucion debiese seguir la misma logica anterior.

Ahora quiénes deben entenderse por tales, no es cuestion sencilla ante la ausencia de
precision en la norma. Podran ser terceros que, por incapacidad, inhabilidad o ausencia de
los padres los tengan a su cuidado, por ejemplo por medida de proteccién o cautelar, pero
nada se opone a que pueda entenderse a aquel que tenga su cuidado de facto o momenténeo
si no son ubicables sus padres o personas que tienen la patria potestad o cuidado
legalmente o por resolucion judicial. Esto procederd, por ejemplo, en los casos de urgencia.

Todo ello sin olvidar que el articulo 15 de la Ley 20.584 cuando enumera la
circunstancias en las cudles podra proceder sin manifestacion previa de voluntad, indica
que ello se da cuando la persona se encuentra en incapacidad de manifestar su voluntad y
no es posible obtenerla de su representante legal, por no existir o no ser habido. Y que en
estos casos se adoptardn las medidas apropiadas en orden a garantizar la proteccion de la
vida, lo que supone autorizacion plena al médico para actuar.

3. Situacién de los discapacitados mayores de edad

En cuanto a los discapacitados, si ellos son menores de edad rigen las soluciones
que venimos de referir, esto es la voluntad debe ser emitida por sus padres como
representantes legales o, en su defecto, por aquellos a cuyo cuidado esté.

Respecto de los mayores de edad, la ley de derechos y deberes no introduce
modificacion a las reglas generales de capacidad vigentes. En efecto, el art. 10 que regula el
consentimiento informado establece que corresponde a la persona o, cuando “padezca de
dificultades de entendimiento”, la informacién debe ser dada al representante legal o, en su
defecto, a la persona cuyo cuidado se encuentre.

Por lo mismo, en el caso de los discapacitados, ello corresponde a sus representantes
legales, esto es a sus tutores o curadores si los tienen designados.

A falta de ellos, la ley recurre a una expresion antes desconocida como la de “la
persona a cuyo cuidado se encuentre” que ciertamente plantea ain mds problema de
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determinar a quien se refiere concretamente cuando de discapacidad se trata (a diferencia
de los menores de edad) y puede cubrir a un abanico amplio de personas: familiares,
quienes lo tienen bajo su cuidado permanente o temporal, etc. Se desprende que debe
tratarse de un cuidado de facto o de hecho porque si lo fuese en virtud de sentencia judicial
lo seria a titulo de curador pues no existe otro modo de tener ese cuidado por esa via.

Con todo, debe resaltarse que la ley establece de entrada un orden de prelacion al
referirse a que este puede sustituir la voluntad del discapacitado sélo en defecto de
representante legal. Ahora, dentro de ellos, no sefiala orden alguno.

Estas reglas se modifican, en conformidad a la misma ley, cuando la persona con
discapacidad psiquica o intelectual —como las denomina la ley- sea objeto de
hospitalizacién involuntaria, en conformidad al art. 25, donde la voluntad de él puede ser
suplida por su representante legal (hasta ahi igual que la regla general) o, “en su defecto, de
su apoderado a efectos del tratamiento y, en ausencia de ambos, de la persona maés
vinculada a €l por razén familiar o de hecho”.

Estas ultimas expresiones, por su imprecision en vez de facilitar el proceso sélo lo
dificultan ;Quién es el apoderado a efectos del tratamiento? O ;la persona mds vinculada a
él por razones familiares? O atn de hecho? Y qué jerarquia existe entre todos ellos si todos
concurren al mis tiempo y existe discrepancia de opiniones.

Conviene destacar, por ultimo, que alguna confusion puede plantearse a estas reglas
si se relacionan con las de la Ley 20.422 que establece normas sobre igualdad de
oportunidades e inclusion social de personas con discapacidad.

En efecto, siguiendo los criterios de esta Ley, en especial del articulo 50, si se trata
de personas que padecen una discapacidad proveniente de una discapacidad mental
permanente —que por cierto debe configurarlo en un demente en los términos del CC-
pueden actuar por medio de sus guardadores, cuidadores o representantes legales o
contractuales.

De este modo, esta normativa pone en el mismo rango a todas esas personas
diferencidndose de las reglas de la Ley 20. 584 de derechos y deberes recién referidas
planteando un importante problema al médico o personal sanitario si se entendiesen
aplicables en sede sanitaria. Ademads, se refiere a categorias que o bien son iguales si se dan
(guardadores o representantes legales) o, al ser de contenido indeterminado como
cuidadores, plantea el mismo problema que la ley en andlisis.

No obstante, entendemos que las normas contenidas en la Ley 20.584 de derechos y
deberes de los pacientes son las que deben prevalecer en cuanto se trata de una normativa
especial en relacion al consentimiento informado en materia de salud.

Finalmente, cuando se trate de discapacitados fisicos, no se plantea problema
porque las reglas de la Ley 20.422 no plantean modificacion de las de la ley de derechos y
deberes. Asi, al ser plenamente capaz, sdlo €l puede consentir en cualquier tratamiento o
intervencién. Y sélo puede ser sustituida su voluntad de forma excepcional, en las mismas
situaciones generales: inconciencia en situacién de emergencia.

4. Comentarios relativos a las normas bioéticas especiales
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Por dltimo, dado que existen normas bioéticas especiales, es importante revisar si
ellas modifican en algtin aspecto lo antes referido.

a) Ley 20.120 sobre investigacion cientifica en el ser humano, su genoma y prohibe
la clonaciéon humana, nada modifica pues al exigir consentimiento informado sélo se repite
a los principios generales al sefialar que éste debe contar con el consentimiento de quien va
a participar en la investigacion humana o de quien “deba suplir su voluntad en conformidad
alaley” lo que supone remisién a las normas del C.C.

b) Ley 20.418 que fija normas sobre informacidn, orientacién y prestaciones en
materia de regulacion de la fertilidad, permite la entrega de anticonceptivos de emergencia
a mayores de 12 afios s6lo debiendo informar, posteriormente, al padre o madre de la
menor o al adulto responsable que la menor sefiale. De suerte que ahi hay una modificacion
relevante en cuanto a los menores de edad.

c) Ley 19.451 de extraccién y donacién de 6rganos que sélo permite la donacion de
organos de mayores de edad y s6lo con su consentimiento, de suerte que no plantea
problema en cuanto a la sustitucion de la voluntad del donante.

5. Algunos comentarios adicionales: la nocién de préximo

Como se infiere de lo anteriormente referido, el Derecho chileno no reconoce en
general la nocién de préximos salvo en materia de donaciéon de 6rganos en que puede
deducirse que estd en la base un razonamiento en tal sentido. Se incluye como miembros
externos a la familia al conviviente (art.9 a)) y al representante legal tutor o curador (art.9
letra d)).

En la préctica, la definicién de quiénes son esos proximos queda entregado al
médico tratante, pero siguiendo los criterios legales que vienen de exponerse.

En cuanto a la validez de la designacion anticipada por parte del paciente de la
persona que podra consentir por €l en materia de salud, debe consignarse que, actualmente,
no existe en el Derecho chileno una regulacién general de la forma o alcance de
disposiciones anticipadas de una persona o paciente en orden a quien puede subrogar su
voluntad en materias de salud.

De este modo, s6lo cabe aplicar las reglas generales de capacidad contenidas en la
legislacion civil que impiden ese tipo de manifestaciones de voluntad por efecto de que la
disposicion del propio cuerpo es una cuestion personalisima que no puede ser delegada a
otros. De este modo, en caso de sefialarse que otra persona podrd decidir por ella en materia
de salud esa disposicion seria nula por adolecer de objeto ilicito como resulta de la relacién
sabida entre el art.1464 y el art.1682 del CC.

En las normas especiales de salud tales como el Codigo Sanitario y la Ley 19.451 de
trasplantes de 6rganos tampoco se regula esa facultad expresamente. Con todo, en el caso
de la dltima, podria suceder que el paciente le haya manifestado su voluntad a una de las
personas determinadas que la ley comprende dentro de los préximos (art.9) y ello
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presentarse como prueba de su voluntad. Resultaria entonces aplicable el art. 9 inc.6 que
establece que “la relaciéon con el donante y el testimonio de su ultima voluntad seridn
acreditados, a falta de otra prueba, mediante declaracion jurada que debera prestarse ante el
Director del establecimiento asistencial o ante quien éste delegue dicha funcidn, en los
términos sefialados en el art.6”.

6. Rol de todos los legitimados para consentir

Todos los anteriormente referidos estdn llamados a intervenir siempre que un
familiar esté inconsciente. En tal caso, encontrdndose impedido el paciente de manifestar su
voluntad no puede el médico intervenir sino previo consentimiento de los anteriormente
indicados, con el alcance del concepto que se desprende de las reglas generales segin se ha
referido.

En caso de plena conciencia, depende de si se trata de un mayor o de un menor de
edad.

En efecto, por aplicacién nuevamente de las reglas generales civiles, en el caso de
menores de edad la decision es de los padres desde que ellos tienen la patria potestad y el
deber de cuidado personal de los mismos.

Con todo, si la decision fuere judicializada, por disposicion legal, el juez debe oir a
los hijos en conformidad al art. 227 CC.

El rol admitido a los representantes legales o cuidadores en su caso es, en general,
uno de representacion. Se trata de autorizar que ellos puedan decidir por el paciente en
razon de su vinculo familiar o de su facultad de actuar por el otro en conformidad a la ley.
Asi resulta de las normas generales civiles. EI mismo criterio adopta la Ley 20.584 que no
modifica en nada el punto.

III. A modo de conclusion

Como puede observarse, la regulacion legal vigente lejos de ser clara abre las
puertas a un sinnimero de conflictos de interpretacion, de suerte que habra que esperar a
ver como ellos son resueltos en la practica. No debe olvidarse la magnifica afirmacion del
insigne civilista espafilol Manuel Albaladejo de que “la ley reina y la jurisprudencia
gobierna” que sintetiza lo que a un abogado nunca debe olvidarsele en un sistema de
derecho escrito como el nuestro.

En efecto a la solucidn legal, se afiade también la jurisprudencia que, en este aspecto
de la regulacion sanitaria, como ya se ha precisado, no es abundante en el punto. Ello puede
demostrar que, en general, los conflictos en materia de consentimiento en el &mbito médico
no han sido en general judicializados en Chile sino que se resuelven mas por el acuerdo
entre los familiares que propician los médicos.
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Sélo se ha judicializado la negativa a someterse a una transfusion sanguinea en los
casos de los Testigos de Jehovd, bien sea porque es el médico el que ha recurrido de
proteccion en defensa del derecho a la vida del paciente o de los padres frente a la decision
médica que, en aplicacion de ese mismo derecho y de sus deberes deontoldgicos, entiende
que debe efectuarse la transfusion, pese a la oposicién de los padres. En tal sentido, la
conducta médica hasta ahora corresponde tanto al consenso médico como al consejo
juridico de los abogados de las entidades hospitalarias en las que trabajan, de que es
siempre mds fécil defender la opcidn por salvar la vida del paciente que la conducta de
haberlo dejado morir. Ello desde el punto de vista ético como juridico.

Esté por verse, sin embargo, si la introduccion en nuestro ordenamiento juridico de
la Ley. 20584 modifica esta situacion, determinando o no una mayor judicializacion de los
conflictos médico-paciente.
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1. INTRODUCCION

Uno de los problemas mas complejos que los legisladores tuvieron que tratar en la
Ley de Derechos y Deberes que tienen las personas en relacion a las acciones vinculadas a
su atencion en salud, ley N° 20.584, de 24 de abril de 2012, en vigencia desde el 1° de
octubre de este afio, es la autonomia que debe reconocerse a la persona que sufre una
enfermedad terminal.

Siguiendo un articulo del Grupo de Estudios de Etica Clinica de la Sociedad Médica
de Chile, publicado en la Revista Médica de Chile 128, 2000, N° 5, "El enfermo terminal",
esta condicion se da cuando se cumplen tres requisitos:

"a) Ser portador de una enfermedad o condicion patoldgica grave, que haya sido
diagnosticada en forma precisa por un médico experto.

b) La enfermedad o condicién diagnosticada debe ser de caricter progresivo e
irreversible, con pronostico fatal proximo o en un plazo relativamente breve.

c) En el momento del diagndstico, la enfermedad o condicion patoldgica no es
susceptible de un tratamiento conocido y de eficacia comprobada que permita modificar el
prondstico de muerte proxima; o bien, los recursos terapéuticos utilizados han dejado de ser
eficaces."

Se presentan, entonces, tres alternativas:

a) la de seguir intentando que el paciente se mantenga con vida, aunque sea con
medidas de soporte extraordinario, como respiradores artificiales, quimioterapias,
amputaciones, etc. Con esto pueden ganarse algunos meses de vida.

b) La de renuncia del tratamiento que no hace sino prolongar el desenlace
inevitable. Puede ser manteniéndose en el establecimiento hospitalario o pidiendo volver al
domicilio. Es lo que suele denominarse distanasia o rechazo al encarnizamiento médico.

c) La de solicitar que se ponga término a la vida mediante una accién u omision que
cause directamente la muerte. Esto es lo que se denomina eutanasia, ya sea activa o pasiva.
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La ley optd por aceptar las dos primeras alternativas y rechazar la ultima que
considerd contraria al derecho a la vida, que es irrenunciable e indisponible incluso para su
titular.

Esto lo reitera expresamente la ley en dos ocasiones:

"En ningln caso el rechazo a tratamientos podra tener como objetivo la aceleracion
artificial de la muerte, la realizacion de practicas eutandsicas o el auxilio al suicidio" (art.
14 inc. 3° Ley N° 20.584).

"En ningn caso, el rechazo de tratamiento podra implicar como objetivo la
aceleracion artificial del proceso de muerte" (art. 16 inc. 1° tltima parte Ley N° 20.584).

En consecuencia, solo procede que el enfermo exija que se omitan tratamientos,
cuando esa omision no causa directamente la muerte, aunque si permite que el desenlace
fatal no se prolongue en el tiempo y sobrevenga mas rapidamente.

Asi, si alguien permanece conectado a ventiladores mecadnicos u otras maquinas,
podria pedir que se le desconectara si ellas son medios extraordinarios o desproporcionados
que solo prolongan artificialmente la muerte.

Pero a esto, debe afadirse otra posibilidad y es que el paciente ya haya muerto.
Puede ser que la muerte se haya producido de acuerdo a los criterios tradicionales de
paralizacion de la funcion cardiaca y respiratoria, lo que no producira problemas. Se emitira
el correspondiente certificado de defuncion, se desconectara el cuerpo del fallecido de las
maquinas o soportes y se entregara el cadaver a la familia.

Pero la ley considerd la posibilidad de que el paciente conectado a un respirador
artificial fuera diagnosticado a través de los criterios contenidos en la Ley N° 19.451, sobre
trasplantes de organos, lo que se ha dado en llamar "muerte encefalica" y que la ley llama
impropiamente "muerte cerebral":

"Tratandose de personas en estado de muerte cerebral, la defuncion se certificard
una vez que ésta se haya acreditado de acuerdo con las prescripciones que al respecto
contiene el articulo 11 de la ley N° 19.451, con prescindencia de la calidad de donante de
organos que pueda tener la persona” (art. 19 Ley N° 20.584).

Corresponde, pues, analizar los dos problemas: la desconexion por renuncia licita a
tratamientos (II) y aquella que se produce por la defuncion del enfermo, aunque
diagnosticada por abolicion de las funciones encefalicas conforme al art. 11 de la ley N°
19.451 (III). En tercer término, analizaremos las consecuencias de la infraccion de estas
disposiciones que pueden dar lugar a responsabilidad civil (IV).

II. DESCONEXION POR RENUNCIA A TRATAMIENTOS QUE PROLONGAN
ARTIFICTALMENTE LA VIDA

El art. 16 de la ley 20.584 reconoce el derecho de la persona que fuere informada de
que su estado es terminal, a otorgar o denegar su voluntad para someterse a cualquier
tratamiento que tenga como efecto prolongar artificialmente su vida.

42



Este derecho supone que los profesionales tratantes deben proporcionar informacion
completa y comprensible (art. 16 inc. 3°).

La renuncia al tratamiento no significa renuncia al derecho a vivir con dignidad
hasta el momento de la muerte. En consecuencia, hay derecho a los cuidados paliativos que
permitan hacer mas soportables los efectos de la enfermedad, a la compafiia de sus
familiares y personas a cuyo cuidado estén y a recibir, cuando lo requieran, asistencia
espiritual (art. 16 inc. 4°).

La renuncia puede adoptar la forma de un alta voluntaria que puede pedir la persona
para pasar sus ultimos momentos en su domicilio (art. 16 inc. 5°).

Este derecho a renunciar a tratamientos, tiene limites. Estos son:
1° No puede renunciar a mantener las medidas de soporte ordinario (art. 16 inc. 1°).

2° El rechazo al tratamiento no puede implicar como objetivo la aceleracion
artificial del proceso de muerte (art. 16 inc. 1°)

3° No procede cuando se ponga en riesgo la salud publica, en los términos
establecidos en el Codigo Sanitario, de lo cual debe dejarse constancia en la ficha clinica
(art. 16 inc. 2°).

Debemos entender que estos limites operan tanto para la simple renuncia a un
tratamiento como para el alta voluntaria, a pesar de que el art. 16 inc. 5° exprese que la
persona "siempre podra solicitar el alta voluntaria". El "siempre" debe entenderse referido a
todos los casos en los que es admisible la renuncia. De lo contrario, los limites a ésta no
tendrian sentido, ya que podrian obviarse por medio de la solicitud del alta.

La ley no es del todo clara en el momento en que debe tomarse esta decision ni
donde debe constar. Del titulo del parrafo 2° parece deducirse que es posible que el enfermo
haya expresado en forma anticipada su voluntad de no someterse a este tipo de
tratamientos, mediante lo que en otros paises se ha llamado testamento vital o, mas
correctamente, directivas previas. Asi se habla del "estado de salud terminal y la voluntad
manifestada previamente". Pero en el texto final del articulado desaparecid toda referencia
a esta posibilidad. Entendemos, sin embargo, que ella es posible siempre que haya sido
otorgada en un documento que sea fidedigno. En el caso de voluntad actual habri de
otorgarse por escrito y agregarse a la ficha clinica, de la misma forma que el
consentimiento informado.

Tendra aplicacion lo que prevé el art. 14 inc. 3° ya que senala que la formalidad
escrita se aplicard para "procedimientos que conlleven un riesgo relevante y conocido para
la salud del afectado". Se aplicara también la norma que sefiala que "Se presume que la
persona ha recibido la informacion pertinente para la manifestacion de su consentimiento,
cuando hay constancia de su firma en el documento explicativo del procedimiento o
tratamiento al cual deba someterse" (art. 14 inc. 3°).

(Qué sucede si la persona no ha manifestado su voluntad previamente y no se
encuentra en condiciones de manifestarla por su estado de salud?

Me parece que debe distinguirse si se trata de un menor o incapaz que tiene
representante legal o de una persona capaz que carece de representacion. En el primer caso,
por lo dispuesto en el art. 15 letra ¢ y en el art. 17 inc. 2° la voluntad de renuncia
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corresponderia emitirla al representante legal. Lo mismo cabria aplicar a la solicitud de alta
voluntaria, pese a que no se contemple el representante en el inc. 5° del art. 16, pero no hay
razon para distinguir en este caso.

Cuando se trate de una persona mayor de edad y capaz que no tiene representante
legal, lo Gnico que senala la ley es lo relativo al alta voluntaria. Segun el inc. 5° del art. 16
puede pedir el alta voluntaria la misma persona del enfermo terminal, el apoderado que ella
haya designado o los parientes sefalados en el art. 42 del Codigo Civil en orden preferente
y excluyente conforme a dicha enunciacion.

Debemos entender entonces que podran tomar la decision:

1° El conyuge y los ascendientes o descendientes consanguineos

2° El conyuge y los colaterales consanguineos de mas cercano parentesco
3° El conyuge y los afines.

Podria objetarse que se incluya al conyuge, ya que éste no es un pariente del
enfermo. Pero el art. 42 lo considera como tal para la audiencia de parientes y, por tanto, al
hacerse remision a esta norma cabe aplicar el mismo criterio, aunque en estricto rigor no
haya vinculo de parentesco entre los conyuges.

No ha resuelto la norma, qué sucede en caso de pluralidad de legitimados para
tomar la decision y en caso de discordancia entre ellos. Podria considerarse la aplicacion de
los criterios de la ley N° 19.451 sobre donacién de o6rganos en caso de muerte de una
persona (art. 9), pero es dudoso que pueda considerarse una aplicacion analdgica en un caso
como éste.

Habra que someter la cuestion al Comité de Etica y, a falta de acuerdo con su
dictamen, se requerird un pronunciamiento de la Corte de Apelaciones, conforme a lo
dispuesto en el art. 17 de la Ley N° 20.584.

II1. DIAGNOSTICO DE "MUERTE ENCEFALICA"

La otra posibilidad de desconexion se produce cuando la persona es declarada
muerta por aplicacion del procedimiento previsto en el art. 11 de la ley N° 19.451.

Recordemos que este precepto senala que "Para los efectos previstos en esta ley, la
muerte se acreditard mediante certificacion undnime e inequivoca, otorgada por un equipo
de médicos, uno de cuyos integrantes, al menos, debera desempenarse en el campo de la
neurologia o neurocirugia"

Se agrega que "Los médicos que otorguen la certificacién no podran formar parte
del equipo que vaya a efectuar el trasplante"

La parte més importante de la disposicion contiene el criterio encefalico de muerte:
"La certificacion se otorgara cuando se haya comprobado la abolicion total e irreversible de
todas las funciones encefalicas, lo que se acreditara con la certeza diagndstica de la causa
del mal, segun parametros clinicos corroborados por las pruebas o exdmenes calificados".
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La disposicion contempla que "El reglamento debera considerar, como minimo, que
la persona cuya muerte encefalica se declara, presente las siguientes condiciones:

1.- Ningin movimiento voluntario observado durante una hora;
2.- Apnea luego de tres minutos de desconexion de ventilador, y
3.- Ausencia de reflejos troncoencefélicos".

Se termina disponiendo que "En estos casos, al certificado de defuncion expedido
por un médico, se agregara un documento en que se dejara constancia de los antecedentes
que permitieron acreditar la muerte".

Ha de constatarse que este criterio neuroldgico de la muerte no coincide con
cualquier estado de inconsciencia, incluyendo cuadros de estado vegetativo persistente y
otros. No se trata tampoco de una muerte especial, distinta de la muerte diagnosticada por
el paro cardiorrespiratorio. Es la muerte de la persona pero que se debe diagnosticar
tempranamente, mientras el cuerpo se encuentra todavia sujeto a un ventilador mecénico (y
por tanto con respiracion, circulacién sanguinea, presion, temperatura y otros signos
vitales), por la necesidad de extraer 6rganos que sean utilizables para trasplantes.

Esta forma de diagnostico de muerte es discutida por algunos bioeticistas que
piensan que se ha colado aqui un criterio funcionalista que mira mas a la utilidad del
trasplante que a la realidad de la muerte del donante. De hecho entre nosotros se objeto si
esta forma de comprobacion de la muerte era contraria a la Constitucion. El Tribunal
Constitucional por sentencia de 13 de agosto de 1995, rol N° 220, declar6 por mayoria de
votos: "Que examinados los informes cientificos antes sefialados y los indicados en lo
expositivo se llega a la conclusion de que la abolicion total e irreversible de todas las
funciones encefalicas constituye la muerte real, definitiva, univoca e inequivoca del ser
humano" (cons. 15°).

Pero debe sefialarse que el mismo Tribunal consideré que era constitucional esta
forma especial de diagndstico temprano de la muerte porque era para fines de trasplantes.
Asi, interpret6 la expresion "Para los efectos previstos en esta ley..." del art. 11.

En consecuencia, parece curioso que ahora la ley 20.584 admita que se declare la

defuncion conforme a la ley de trasplantes, mediante el criterio neurologico, "con
prescindencia de la calidad de donante de 6rganos que pueda tener la persona" (art. 19).

Hay que decir que, en todo caso, debe tratarse de alguien a los que puedan aplicarse
las condiciones del art. 11 de la ley N° 19.451, incluido el test de apnea de tres minutos de
desconexion de ventilador. En consecuencia, necesariamente debe tratarse de un enfermo
que estd conectado a ventilacion mecanica.

Pero, surge la pregunta: si no hay en perspectiva un trasplante: por ejemplo, se trata
de un enfermo terminal cuyos 6rganos ya no son reutilizables, ;con qué objeto se le podra
declarar como muerto por el criterio neuroldgico?

La respuesta que se dio, al comienzo de la tramitacion del proyecto, fue que esto era
para permitir la desconexion del enfermo sin que hubiera reclamos de los familiares.

Pero no me parece que sea una respuesta adecuada, porque si se trata de un enfermo
terminal lo que procede es la desconexion pero por aplicacion de la renuncia a un

45



tratamiento que tiene por objeto prolongar artificialmente la vida, y corresponde que los
familiares tomen esa decision.

Si ellos se niegan, procedera el recurso al Comité de Etica por lo dispuesto en el inc.
2° del art. 17 de la Ley N° 20.584: si la limitacion del esfuerzo terapéutico es rechazada por
la persona o por sus representantes legales (debe entenderse sus familiares), se podra
solicitar la opinion del Comité de Etica. Frente a su recomendacién, el médico puede
decidir la desconexion, pero los familiares pueden pedir la revision del caso por la Corte de
Apelaciones, de conformidad al inc. 4° del art. 17.

IV. RESPONSABILIDAD CIVIL

Sobre la posible responsabilidad civil del prestador individual o institucional por
infraccion de las normas referidas a la desconexioén de enfermos terminales, hay que
distinguir los distintos elementos de la responsabilidad, que son comunes a Ila
responsabilidad contractual y extracontractual.

Resumiendo podemos decir que ellos son: una acciéon u omision culposa, ilicita (por
incumplimiento de un contrato o de un deber legal de cuidado), que causa dafo resarcible.

Si hay infraccion de las normas referidas a la renuncia de tratamientos se podra
estimar que existe negligencia y a la vez ilicitud de la conducta, salvo que exista una causal
de exencidon de responsabilidad, como fuerza mayor o caso fortuito o un estado de
necesidad (se lesiona un bien para salvar otro de mayor entidad).

Si existe vinculo contractual, la responsabilidad serd contractual porque estas
normas legales se entenderan incluidas en el respectivo contrato de prestacion de servicios
médicos, conforme a lo dispuesto en el art. 1546 del Codigo Civil

Pero con esto no es suficiente para que dé lugar a la responsabilidad civil: podria
haber responsabilidad infraccional, funcionaria o disciplinaria para el médico o profesional
de la salud que las haya infringido. Para que exista responsabilidad civil debe haber un
dafio, y mas atn: que la causa adecuada del dafio haya sido la infraccion a alguna de estas
prescripciones normativas.

Por ejemplo, si se omiten las medidas de soporte ordinario y ello provoca la muerte,
habra responsabilidad civil por el dafio causado al paciente y a sus familiares. Podra
discutirse si el dafio causado al paciente se transmite a sus herederos, pero sus familiares
tendran derecho a reclamar el dafio moral propio de haberlo visto morir en esas
condiciones. En este caso, podria darse también un supuesto de responsabilidad penal de
homicidio por omision.

Algo parecido sucedera si se le niegan al paciente que se desconecta licitamente, los
cuidados paliativos o la asistencia espiritual a la que tiene derecho. Pero por ejemplo si se
omitid dar al paciente o a sus familiares la informacion completa y comprensible de que
habla el inc. 3° del art. 16, nos parece que no habra responsabilidad civil por el hecho de
que hayan autorizado su renuncia a tratamientos que prolongan innecesariamente su vida,
ya que la muerte que se produce no tiene por causa la omision en la informacion.
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Tampoco podrian alegar que con esa informacion podrian haber adoptado un
tratamiento alternativo, porque estamos en el supuesto de que éste no existe. Se dira que
podran alegar que podrian no haber renunciado al tratamiento y haberlo mantenido con vida
a través de estos medios de encarnizamiento médico, pero nos parece que dificilmente esto
podré ser considerado como un bien del que han sido privados. No parece que mantener
con vida obstinadamente a un pariente sea menos penoso que verlo morir naturalmente.

(Qué sucede en los supuestos de diagnostico de "muerte encefélica" realizada fuera
del contexto de un trasplante de 6rganos? La cuestion es compleja, porque por una parte los
profesionales médicos argumentaran que se comportaron conforme a lo permitido por la
ley. Pero, por otro lado, los familiares podran alegar que se uso ese expediente para
negarles el derecho que les da la ley a autorizar la desconexién del enfermo terminal, sin
recurrir al procedimiento establecido para el caso de negativa a la limitacion del esfuerzo
terapéutico previsto en el art. 17. En este litigio, bien podria recurrirse al Tribunal
Constitucional para que declarara inaplicable por inconstitucionalidad el art. 19 de la ley N°
20.584, siguiendo su criterio de que la declaracion de muerte encefalica es Uinicamente
aceptable en caso de trasplantes. Por cierto, quedara la cuestion de qué dafio se causo a los
familiares, pero es razonable que un juez pueda estimar que existe daiio moral por haberles
privado de ejercer un derecho que la ley les asignaba.

Cabe consignar que si se procede a diagnosticar la muerte por el criterio neurologico
y no hay posibilidad de trasplante, el difunto debiera desconectarse inmediatamente y
entregarse a los familiares para que procedan a inhumar el cadaver.

Si el centro clinico retiene al paciente ya declarado fallecido o lo destina a cualquier
otro destino incurrird en un comportamiento ilicito que puede dar lugar a la obligacion de
responder por el dafio causado a los familiares.

Es dudoso que, con la autorizacion de los familiares, pueda dedicarse a otros fines,
como la docencia (hacer observaciones sobre el cuerpo aun conectado a ventilacion
mecanica) o investigacion biomédica. Nos parece nuevamente que con esto se estara
transgrediendo la finalidad para la cual fue declarado admisible este diagndstico de muerte,
que no es otro que el de efectuar un trasplante de 6rganos.

Por cierto, si después de la desconexiéon el enfermo sigue respirando
espontaneamente, debera anularse el procedimiento anterior y el certificado de defuncion,
puesto que con ello habra quedado en evidencia que el diagnostico de muerte encefalica
estaba equivocado, ya que las funciones encefalicas no estaban total e irreversiblemente
abolidas.
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EUTANASIA, SUICIDIO ASISTIDO Y PRINCIPIO DEL DOBLE EFECTO.
CONSIDERACIONES ACERCA DE LOS ARTICULOS 14 Y 16 DE LA LEY 20.584

Alejandro Miranda Montecinos
Doctor en Derecho (Universidad de los Andes)
Profesor de Derecho Natural y Filosofia del Derecho

Universidad de los Andes

1. PROLEGOMENO

La ley de derechos y deberes de los pacientes contiene dos disposiciones que
constituyen una recepcion del denominado principio del doble efecto. Este principio fue
desarrollado por autores de la tradicion clasica de la ley natural para discernir la licitud de
acciones de doble efecto, es decir, acciones que, junto con producir uno o mas efectos
buenos, también producen uno o mas efectos malos que no se justificaria procurar
intencionalmente o como objetivo. Las disposiciones en cuestion son los articulos 14 y 16.
El articulo 14, luego de senalar que toda persona tiene derecho a otorgar o denegar su
voluntad para someterse a cualquier procedimiento o tratamiento vinculado a su atencion de
salud, afiade que «[e]n ningln caso el rechazo a tratamientos podra tener como objetivo la
aceleracion artificial de la muerte, la realizacion de practicas eutandsicas o el auxilio al
suicidio». Por su parte, el articulo 16 establece la misma regla para el caso de las personas
en estado de salud terminal. Aunque la ley solo senala que el rechazo a tratamientos no
podra tener como objetivo la aceleracion de la muerte del enfermo, es manifiesto que la
prohibicion recae sobre la eutanasia y el suicidio asistido en general, o sea, también sobre
las acciones positivas que tienen como objetivo la muerte del enfermo.

Estas disposiciones son, pues, un reflejo de la siguiente idea: la muerte de un
enfermo es un efecto que jamas es licito procurar como fin o como medio (esto es,
intencionalmente o como objetivo), pero es un efecto que puede aceptarse justificadamente
cuando se sigue indirecta o colateralmente de una accion en si misma licita y necesaria para
alcanzar un bien de importancia proporcionada. Tal idea es una de las aplicaciones mas
conocidas del principio del doble efecto.

Con todo, algunos autores han criticado el uso del principio del doble efecto como
regla para evaluar la licitud de acciones que tienen por finalidad comun poner término a los

* Este trabajo fue originalmente publicado en Revista Médica de Chile 140.2 (2012), pp. 265-
269, con el titulo «Eutanasia, suicidio asistido y principio del doble efecto. Réplica al profesor Rodolfo
Figueroa». La presente version fue ligeramente modificada para omitir las referencias a la discusién con
el profesor Figueroa.
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sufrimientos de enfermos graves'. En particular, se ha sostenido que la distincion que
subyace al principio del doble efecto —Ila distincion entre efectos intentados y efectos
colaterales previstos (distincion intentado/colateral)— carece de relevancia moral y debe,
por tanto, ser excluida del ordenamiento juridico. En este trabajo me propongo defender
dicha distincion para mostrar que el principio del doble efecto constituye una guia s6lida
para el razonamiento practico. Con este fin procederé del siguiente modo: primero,
expondré cémo opera la distincion intentado/colateral y qué situaciones cabe diferenciar
conforme a ella en el &mbito que nos ocupa; segundo, responderé a un argumento de Judith
Thomson contra la relevancia de la distincidon intentado/colateral; tercero, desarrollaré el
argumento que permite demostrar que tal distincion si es moralmente relevante y debe ser
recogida por el Derecho.

II. EL SENTIDO DEL PRINCIPIO DEL DOBLE EFECTO Y LA DISTINCION
INTENTADO/COLATERAL

El principio del doble efecto establece que un efecto malo que seria siempre inmoral
intentar (esto es, procurar como fin o como medio) puede, no obstante, provocarse
justificadamente si s6lo se sigue como efecto colateral de una accion en si misma licita y
necesaria para conseguir un bien de importancia proporcionada. El ejemplo paradigmatico
de este tipo de efectos es la muerte de un ser humano inocente. Quien mata
intencionalmente a un inocente, ya sea a un tercero o a uno mismo, comete necesariamente
«homicidio» o «suicidio», actos siempre malos o injustos, que estan, por lo mismo,
absolutamente prohibidos. Por el contrario, quien realiza una accién en si misma licita de la
que se sigue como efecto colateral previsto la muerte de un inocente, no siempre comete
homicidio o suicidio: actla justificadamente si la accion es necesaria para alcanzar un bien
de importancia proporcionada.

Las reglas precedentes también se aplican a la muerte de enfermos graves.
Conforme al principio del doble efecto, la eutanasia y el suicidio médicamente asistido son
actos siempre ilicitos, pues en ambos se intenta la muerte del enfermo como medio para
poner término a sus sufrimientos. En cambio, segiin el mismo principio, es licito
suministrar a un enfermo terminal un tratamiento paliativo proporcionado, aun cuando se
prevea que, como efecto colateral, acelerard la muerte. Y es igualmente licito omitir o
interrumpir la aplicacion de medios o tratamientos desproporcionados, aunque se prevea
que de esto se seguira la muerte del paciente, cuando esa muerte solo es tolerada como
efecto colateral de un acto en el que se intenta evitar los males o cargas que implica el
tratamiento (v. gr., dolores innecesarios, excesivo pesar psicologico, gastos desmedidos o
uso superfluo de recursos o instalaciones escasos que ya no reportaran beneficio).

Esta aplicacion tradicional del principio del doble efecto ha sido recogida por el
Derecho. Ella encuentra su refrendo jurisprudencial en las sentencias de los casos Vacco vs.
Quill, dictada por la Corte Suprema de los Estados Unidos en 1997, y Rodriguez vs. British

1 Cf,, en la literatura nacional, FIGUEROA, RODOLFO, «Matar, dejar morir y eutanasia en el proyecto
de ley sobre derechos de las personas y en la doctrina chilena», Revista Médica de Chile 139 (2011), pp.
655-659.
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Columbia, dictada por la Corte Suprema de Canada en 1993. Ademas, fue admitida en una
enmienda del afio 2003 al Cédigo Penal de Queensland.

Vacco vs. Quill se origina cuando un grupo de médicos y enfermos terminales
demandan al estado de Nueva York bajo el alegato de que su ley penal violaba la
Decimocuarta Enmienda de la Constitucion de los Estados Unidos, que garantiza a toda
persona la igual proteccion de las leyes. Los demandantes afirmaban que la ley estatal
establecia una distincion arbitraria al prohibir, por una parte, el suicidio médicamente
asistido, y permitir, por la otra, acciones médicas que producen como efecto previsto la
muerte del paciente: los referidos tratamientos paliativos y el rechazo o interrupcion de
tratamientos que permitirian mantener al paciente con vida. Al resolver, la Corte deniega la
peticion de los demandantes con el argumento de que la distincion supuesta en la ley no es
arbitraria, sino que, por el contrario, estd de acuerdo con los principios juridicos
fundamentales sobre la causalidad y la intencion. Y establece: «El Derecho desde siempre
ha usado la intencidon o propdsito del agente para distinguir entre dos actos que pueden
tener el mismo resultado [...]. Dicho de otro modo, el Derecho distingue entre acciones
realizadas “por causa de” (“because of’) un determinado fin y acciones realizadas “a pesar
de” (“in spite of”) sus no intentadas pero previstas consecuencias»”.

En Rodriguez vs. British Columbia, la demandante —que padecia esclerosis lateral
amiotrofica o enfermedad de Lou Gehrig— alegd que la prohibicion penal del suicidio
asistido era contraria a diversas disposiciones de la Canadian Charter of Rights and
Freedoms. La Corte, al pronunciarse sobre el mismo argumento invocado por los
impugnantes de la ley penal de Nueva York, resuelve lo siguiente: «... la distincion trazada
aqui se basa en la intencion: en el caso del cuidado paliativo la intencion es aliviar el dolor,
lo que tiene el efecto de acelerar la muerte, mientras que en el caso del suicidio asistido la
intencion es innegablemente causar la muerte. [...] las distinciones basadas en la intencion
son importantes, y, de hecho, forman las bases de nuestro Derecho Penal»’.

La seccion 282A del Queensland Criminal Code Act 1899 sefiala que una persona
no es criminalmente responsable por proporcionar cuidados paliativos a otra si lo hace con
razonable habilidad y cuidado. Y luego agrega que esto «se aplica incluso si un efecto
incidental de proporcionar el cuidado paliativo es acelerar la muerte de la otra personay.
Pero finalmente afiade: «Sin embargo, nada en esta seccidn autoriza, justifica o excusa (a)
un acto u omision hecho con la intenciéon de matar a otra persona; o (b) ayudar a otra
persona a matarse a si mismay.

Esta ultima cita da ocasion para decir que, conforme al principio del doble efecto,
las distinciones accidon/omision y hacer/permitir carecen de relevancia para determinar
especies de acciones. Asi, el médico que mata intencionalmente al enfermo para poner fin a
sus sufrimientos comete eutanasia sea que lo mate (i) no dandole el medicamento que
puede y debe darle para mantenerlo con vida o (ii) dandole una sobredosis de ese
medicamento. Por eso, es un error pensar que alguna de esas distinciones deba ser invocada
para justificar la omisioén o interrupcion de un tratamiento médico desproporcionado. Esta
omision o interrupcion solo se justifica porque no se efectia con intencion de matar. Asi, la

2521 U.S. 793 (1997).
3(1993) 3 S.C.R. 519.
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Ley 20.584 no atribuye, en esta materia, relevancia a la distincion hacer/permitir o
accion/omision, sino ni mas ni menos que a la distincion intentado/colateral, como resulta
claro de sus articulos 14 y 16, que establecen que el rechazo a tratamientos en ningun caso
podré tener o implicar como objetivo la aceleracion artificial de la muerte.

III. RESPUESTA AL ARGUMENTO DE THOMSON

Judith Jarvis Thomson ha propuesto un argumento contra el principio del doble
efecto que vale la pena analizar aqui, pues se refiere precisamente a su aplicacion al caso de
la eutanasia y el suicidio asistido.

Segiin Thomson, el principio del doble efecto conduce a la absurda conclusion de
que no se podria aplicar sedacion paliativa terminal a un enfermo grave si el Uinico médico
disponible fuera un partidario de la eutanasia que, por tanto, inyectaria la droga paliativa
con intencion de matar. En este caso, piensa ella, el principio del doble efecto obligaria a
buscar un médico que administre la droga con intencion de aliviar el dolor; y si ese médico
no se encuentra, habria que dejar que el paciente contintie sufriendo”.

Pero este argumento puede ser facilmente refutado, pues atribuye al principio del
doble efecto algo que éste no implica. Thomson olvida que el principio del doble efecto no
solo es compatible con, sino que surge y se inserta armdonicamente en, una teoria ética que
reconoce que la justificacion moral es mas exigente que la justificacion juridica’. El
Derecho, en efecto, versa directamente sobre la justicia o injusticia de los actos externos, y
por eso «so6lo atiende a la intencion en cuanto se revela o incluye en los actos externos, y la
supone buena o mala conforme a la naturaleza de las acciones»®. Pensemos en una mujer
recién embarazada que se somete a una histerectomia para detener un cancer cervical. Si la
mujer realmente padecia cancer y no era posible diferir la operacion para después del parto,
entonces, conforme al principio del doble efecto, esta accion esta justificada desde el punto
de vista juridico, pues objetivamente la muerte del feto es sélo un efecto colateral de un
acto terapéutico en si mismo licito, necesario y proporcionado. Pero ;qué pasa si el médico
que practica la operacion desea que muera el feto, porque esta enamorado de la mujer y no
quiere que tenga hijos de otro hombre? La respuesta es sencilla: aunque este médico tiene
una voluntad desordenada, la accion no deja de estar juridicamente justificada. Algo
analogo sucede en el caso de un salvavidas que, frente a dos bafiistas (A y B) que se
ahogan, opta por salvar a A sabiendo que eso implicara no salvar a B. Si efectivamente era
imposible salvar a los dos bafiistas porque se ahogaban al mismo tiempo en sectores de la
playa distantes entre si, entonces, conforme al principio del doble efecto, esta accion esta

4 Cf. THOMSON, JUDITH, «Physician-Assisted Suicide: Two Moral Arguments», Ethics 109 (1999),
pp. 497-518.

5 Cf. MIRANDA, ALEJANDRO, «El principio del doble efecto y su relevancia en el razonamiento
juridico», Revista Chilena de Derecho 35 (2008), pp. 485-519.

6 FERNANDEZ CONCHA, RAFAEL, Filosofia del derecho o derecho natural, 3.2 ed., Editorial Juridica de
Chile, Santiago, 1966, t. I, 158.
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justificada desde el punto de vista juridico, pues objetivamente el no salvar a B es sélo un
efecto colateral de un acto de rescate en si mismo licito, necesario y proporcionado. Pero
(qué pasa si el salvavidas optd por salvar a A porque sentia odio por B? Nuevamente:
aunque el salvavidas tiene una mala voluntad, la accién no deja de estar juridicamente
justificada. Pues bien, lo mismo sucede con el caso de Thomson. Es decir, si la sustancia
que se administra al enfermo tiene virtudes paliativas (v. gr., es morfina y no cianuro), si la
dosis que se le aplica es la exigida por la evolucion del dolor seglin su historia clinica y, en
fin, si se cumplen los demas requisitos del caso para que el tratamiento sea necesario y
proporcionado, entonces, conforme al principio del doble efecto, esta accion estd justificada
desde el punto de vista juridico, pues objetivamente la aceleracion de la muerte serd s6lo un
efecto colateral de un tratamiento paliativo licito. El médico que se complace en la muerte
del enfermo, ya sea porque es partidario de la eutanasia o porque lo odiaba, tiene una mala
voluntad, pero actia justificadamente ante el Derecho, pues de internis non iudicat praetor.

IV. LA RELEVANCIA MORAL DE LA DISTINCION INTENTADO/COLATERAL

El principio del doble efecto comprende una faz prohibitiva y una faz permisiva. En
efecto, €l supone dos tesis morales: (i) que existen ciertos efectos malos que siempre esta
prohibido intentar (i. e., procurar como fin o como medio) y (ii) que estd permitido
provocar esos mismos efectos malos si ellos se siguen como efecto colateral de una accion
en si misma licita y necesaria para alcanzar un bien de importancia proporcionada. A
continuacion defenderé las dos vertientes del principio del doble efecto tomando como
modelo el caso del homicidio. Lo que diga de ¢l puede extenderse a la eutanasia (que es una
forma de homicidio) y, mutatis mutandis, al suicidio asistido.

1. Justificacion de la faz prohibitiva del principio del doble efecto

La idea de que el homicidio, como acto siempre injusto, consiste en matar
intencionalmente a un ser humano inocente —esto es, en procurar matar a un ser humano
inocente ya sea como fin de la accion o como medio para conseguir otro fin— contiene
elementos que estan fuera de controversia. Asi, todos consideran que es injusto proponerse
matar a un inocente como fin del acto, o sea, por pura malicia o gozo en el mal ajeno. Del
mismo modo, todos aceptan que es injusto matar a un inocente como medio para un mal
fin, como cuando alguien mata a un hombre para robarle. En lo que no todos convienen es
en que sea siempre injusto matar a un inocente como medio para un buen fin. Algunos
piensan, por ejemplo, que es licito matar a uno como medio para que un terrorista se
abstenga de matar a diez, o que es licito matar al no nacido como medio para salvar a la
madre, o, en fin, que es licito matar a un moribundo como medio para que deje de sufrir.
Otros adoptan una version mas moderada de esta tesis, y afirman que es licito matar a un
inocente para salvar a otro cuando de lo contrario moriran los dos. Por ejemplo, dicen que
es licito matar al no nacido para salvar a la madre cuando, si no se actia asi, moriran la
madre y el feto; o que es licito matar a un inocente cuando un terrorista nos amenaza con
que, de otro modo, ¢l mismo matara a ese inocente y a diez mas.
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La tesis de que es licito matar a un inocente como medio para un buen fin es
caracteristica de las éticas consecuencialistas. Mas hay buenas razones para rechazar este
tipo de doctrinas. En particular, ellas constituyen una negacion practica de la dignidad de la
persona humana, pues esta dignidad exige que nunca se trate a un ser humano como si fuera
un mero medio, instrumento o cosa’. Para las teorias consecuencialistas, en cambio, no hay
formas de tratar a un ser humano respecto de las cuales se pueda decir que, cualesquiera
que sean las consecuencias, nadie debe ser jamas tratado de esa forma®. En términos
juridicos, esto significa que las teorias consecuencialistas implican la aboliciéon de los
derechos humanos inviolables (que garantizan la referida dignidad). Como dice John
Finnis: «El principio de que el mal no puede ser hecho por el bien [...] es el fundamento de
los derechos humanos verdaderamente inviolables (absolutos) y es la columna vertebral de
los sistemas juridicos decentes. Pues un sistema juridico decente excluye
incondicionalmente la occision o el dano de personas inocentes como medio para cualquier
fin, ya sea publico o privado»’. En suma, el consecuencialismo acaba por reducir al hombre
a la condicion de un mero instrumento y se erige como una teoria moral para la que todo
puede estar permitido. Las prohibiciones morales absolutas de la tradicion del principio del
doble efecto constituyen, por el contrario, una defensa de la dignidad de la persona, en la
medida en que fijan los limites de la conducta humana'®, limites cuya transgresion degrada
al hombre.

2. Justificacion de la faz permisiva del principio del doble efecto

Frecuentemente se pasa por alto que el principio del doble efecto no solo debe
defenderse de un consecuencialismo que suprime la dignidad de la persona. En el otro
extremo, existe una teoria que rechaza lo que hemos denominado faz permisiva del
principio del doble efecto. Si continuamos con nuestro ejemplo del homicidio, esta teoria
vendria a decir que se viola la dignidad humana —esto es, se comete homicidio como acto
siempre injusto— no sélo cuando (i) la muerte del inocente es un efecto intentado por el
agente, sino también cuando (ii) esa muerte es un efecto colateral previsto de lo que el
agente elige.

Una posicion que niegue tanto el consecuencialismo como la faz permisiva del
principio del doble efecto solo podria decir que el homicidio, como acto siempre prohibido,
consiste en (a) realizar una accion positiva de la que se sigue previsiblemente la muerte de
un ser humano inocente, o en (b) optar por un curso de accion (accidén positiva u omision)
del que se sigue previsiblemente la muerte de un ser humano inocente.

7 Cf. KANT, IMMANUEL, Grundlegung zur Metaphysik der Sitten, Akademie-Ausgabe IV, Walter de
Gruyter, Berlin, 1968, p. 429.

8 Cf. FINNIS, JOHN, Natural Law and Natural Rights, Clarendon Press, Oxford, 1980, pp. 223-226.

9 FINNIS, JoHN, «Commensuration and Public Reason», en R. Chang (ed.), Incommensurability,
Incomparability, and Practical Reason, Harvard University Press, Cambridge (Massachusetts), 1997, pp.
215-233 [226].

10 Cf. AQUINO, TOMAS DE, Summa theologiae, 11-1], q. 79, a. 2, c.
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Sin embargo, una norma absoluta que prohiba (b) debe descartarse, pues es
imposible de cumplir. Asi, un médico que solo puede salvar la vida de la madre con una
accion de la que se sigue la muerte del feto, y viceversa, seria necesariamente culpable de
homicidio, lo que es absurdo. Una prohibicion absoluta de (a) no produce tal incoherencia,
ya que siempre puede cumplirse mediante la omisién. Con todo, cabe objetar que la
distincion accidn/omision solo implica diferencias en el orden de la causalidad fisica, por lo
que no hay razones para sostener que un agente, obligado prima facie a evitar dos efectos
colaterales malos, esté siempre méas obligado a evitar el que resulta de su accion que el que
resulta de su omision, cuando la accidon con la que impide uno es la causa del otro. Todo
dependera, aqui, de la razon proporcionada para actuar''. En cambio, la distincion
intentado/colateral implica diferencias en la voluntariedad, que es de donde fluye la
moralidad de los actos humanos, pues los actos se consideran humanos o morales en la
medida en que son voluntarios. De ahi, pues, que sea ésta la distincion moralmente
relevante para fijar el alcance de una norma moral o juridica absoluta como la que prohibe
el homicidio.

De paso, el principio del doble efecto evita el rigorismo que supondria limitar la
prohibicion absoluta del homicidio en funcion de la distincion accidn/omision. Este
rigorismo impediria efectuar tratamientos paliativos a enfermos terminales, pues exigiria al
agente abstenerse de actuar, sin importar cudl sea el bien del que se vera privado, cada vez
que prevea que de su accion se seguird la muerte de un inocente, incluso como efecto
colateral.

V. CONCLUSIONES

En este trabajo se ofrecen argumentos filos6ficos para demostrar la relevancia moral
de la distincion entre efectos intentados (procurados como fin o como medio) y efectos
colaterales previstos. En sintesis, se muestra que el principio del doble efecto constituye
una suerte de aurea mediania —un justo medio— entre un consecuencialismo que acaba
por negar la dignidad de la persona y un causalismo fisicalista que atribuye una relevancia
infundada a los vinculos causales de orden fisico en desmedro de las disposiciones
volitivas. Todo esto permite concluir que el principio del doble efecto puede usarse como
un criterio valido para distinguir entre verdaderas situaciones de eutanasia o suicidio
asistido (donde se mata como medio para un fin) y otras acciones que pueden parecérseles
en su estructura fisica pero difieren de ellas desde el punto de vista moral y juridico.

11 Cf. KRAMER, HERBERT, The Indirect Voluntary or Voluntarium in Causa, The Catholic University
of America, Washington D. C,, 1935, pp. 64-73.
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IMPACTO DE LA LEY DE DERECHOS DE LOS PACIENTES EN LA
RESPONSABILIDAD DE LOS HOSPITALES Y SERVICIOS PUBLICOS. RELACION
CON LA LEY GES

Ramoén Dominguez Hidalgo
Profesor de Responsabilidad Civil Médica
Universidad de los Andes

1. ASPECTOS GENERALES.

Se me ha solicitado una reflexiéon sobre la responsabilidad de los hospitales y
servicios publicos en la nueva ley n° 20.584, conocida como Ley sobre derecho y deberes
de los pacientes y con especial relacion con la ley 19.966 o ley GES.

Pues bien, el titulo que se ha dado a esta exposicion es del todo correcto, ya que la
responsabilidad de los hospitales y servicios publicos sanitarios estd regida, por mandato
legal, especialmente un capitulo especifico de la referida ley GES.

Sabemos que la responsabilidad del estado tiene sus fuentes en los articulos 6, 7 y
38 de la Constitucion Politica del estado en cuanto a los principios generales. Y en cuanto a
la concretizacidon de dichos principios, esa responsabilidad esta contenida en los articulos 4°
y 44 de la ley 18.575 o Ley de Bases Generales de la Administracion del Estado.

Por lo tanto, esta breve exposicion partird con una vision de lo que entendemos, no
sin admitir una vigente discusion sobre cada uno de los topicos, sobre cual seria el sistema
de responsabilidad de los hospitales y establecimientos publicos tal como queda disefiado
por la aplicacion de las reglas antes citadas. En segundo lugar, revisar cuales posibles
influencias a ese sistema puede haber tenido la nueva ley sobre derecho y deberes de los
pacientes.

Quiero sentar la idea central de mi exposicion: La ley sobre derechos y deberes de
los pacientes no importa, a nuestro juicio, ningin cambio esencial al régimen de
responsabilidad de los hospitales y servicios hospitalarios publicos, sin embargo, si es
cierto que facilita enormemente el siempre dificil establecimiento del contenido propio de
dicha responsabilidad hospitalaria.

II. ;COMO SE CONSTITUYE LA RESPONSABILIDAD DE LOS HOSPITALES Y
ESTABLECIMIENTOS PUBLICOS?

1. La relevancia de la ley 19.966 (Ley GES)
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Hasta antes de la dictacion de la ley 19.966, la responsabilidad médica de los
hospitales publicos se regia por la aplicacion relacionada de los articulos 38 de la
Constitucién (con alguna referencia a los articulos 6 y 7 de la misma) y, mas
especificamente, por los articulos 4 y 44 de la ley 18.575.

Sin embargo, como sabemos, nunca fue pacifica la definicion de sus caracteristicas,
naturaleza juridica, requisitos, etc.

La ley 19.966 o ley GES, con mucha curiosidad de por medio, incorpor6 un Titulo
III a su articulado, denominado “De la responsabilidad en materia sanitaria”. En realidad
muchos de los conceptos de esta ley ya estaban contemplados en la ley de bases y otros ya
estaban siendo debatidos jurisprudencialmente. Sin embargo, creemos que esta ley vino a
clarificar bastante el panorama.

2. Autonomia de la responsabilidad en salud

Lo primero que debemos sefialar es que la responsabilidad de los hospitales
publicos tiene una naturaleza juridica propia y distinta de la responsabilidad
extracontractual y contractual del Codigo Civil Chileno. Por ello es que se le puede
denominar “responsabilidad administrativa sanitaria”. Es cierto que existen muchas
opiniones y sentencias que han pretendido “civilizar” esta responsabilidad. Sin embargo, es
lo cierto que, tanto en la historia de la ley como en sus disposiciones, queda en claro que
estamos frente a una responsabilidad distinta y especial.

Desde luego, la ley 18.575 contempla un sistema de responsabilidad del estado y sus
organos distinto de la responsabilidad civil. Pero es en la ley 19.966 donde esto es patente,
pues el legislador asume una posicion concreta y dicta una regulacion de la responsabilidad
sanitaria.

Seniala el articulo 38 de la ley GES: “Los drganos de la administracion del estado
en materia sanitaria serdan responsables de los danios que causen a particulares por falta
de servicio... los organos de la Administracion del Estado que en materia sanitaria sean
condenados en juicio tendrdn derecho a repetir en contra del funcionario que haya
actuado con imprudencia temeraria o dolo en el ejercicio de sus funciones”". Por su parte
Articulo 4° de la ley de Bases sefiala que:” El Estado sera responsable por los daiios que
causen los organos de la Administracion en el ejercicio de sus funciones, sin perjuicio de
las responsabilidades que pudieren afectar al funcionario que los hubiere ocasionado”.
Ademas, el Articulo 44 de la ley de bases indica que: “Los organos de la Administracion
seran responsables del dario que causen por falta de servicio. No obstante, el Estado
tendra derecho a repetir en contra del funcionario que hubiere incurrido en falta
personal”.

De la sola lectura de estos preceptos, se puede concluir que los criterios de la
responsabilidad del estado en materia sanitaria son distintos a los conceptos de

1 Noétense las palabras “imprudencia temeraria”, lo que podria dar lugar a algiin comentario
sobre el grado de culpa exigida.
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responsabilidad por el hecho propio y ajeno del Codigo Civil. En efecto, el estado tiene
responsabilidad directa pues la actuacion culpable o dolosa de los funcionarios de la salud
constituye culpa directa de la administracion, todo lo cual consiste en una falta de servicio.

Al efecto podemos citar un fallo de la I. Corte de Concepcion:

“13: Que del cumulo de probanzas relacionadas, consistentes en documentos
publicos y privados, declaraciones de testigos y presunciones judiciales, apreciados cada
una de ellas de acuerdo a la ley, resulta claramente establecida la negligencia con que
actuo una dependiente del Hospital Naval de Talcahuano, lo que ocasiond las quemaduras
de la Sra. Llanca, lesiones que mantuvieron a esta hospitalizada por mds de un mes y con
molestias y lesiones por cerca de un ano. Ello implica una falta de servicio del
establecimiento de salud, ya que éste es responsable de la actuacion negligente de su
dependiente y el Servicio demandado debe responder por la actividad de uno de sus
organos. El Hospital es un verdadero garante de las culpas de su personal dependiente y
debe responder frente a la victima.

Asi se ha fallado que "EI que persigue la responsabilidad de una persona juridica
no tiene sino que patentizar la existencia del daiio mismo y que el hecho darioso no se
habria producido sin la negligencia o culpa de alguien, dependiente de ella o a su
cuidado" (Corte Suprema, R.D.y J. t XXII, sec. 1°, pag. 681 y misma Revista, t. LV, sec.4°,
pag.2097).

Lo que se viene diciendo ha sido refrendado en un brillante voto de prevencion del
Exmo. Ministro don Sergio Mufioz’:

“No corresponde en este nuevo sistema de responsabilidad hacer aplicacion de las
normas de los articulos 2314 y 2315 del Cddigo Civil. “Cabe hacer presente que no se
utilizo la expresion ‘“responsables civilmente”, a fin de evitar confusiones con la
responsabilidad civil consagrada en el Codigo Civil” se indica textual y expresamente en
el Informe de la Cuarta Comision Legislativa (pagina 164).

“En consecuencia, se consagra en este articulo un criterio nuevo de
responsabilidad, que no es el tradicional de la responsabilidad subjetiva basada en el dolo
a la culpa de un denominado funcionario, sino que atiende a un elemento objetivo que es la
falta de servicio publico”, como también lo indica expresamente el Informe de la Cuarta
Comision Legislativa (pagina 175).

De esta forma, “acreditando el afectado que un servicio publico no ha
funcionado, debiendo hacerlo, o que ha funcionado de modo tardio o deficiente, y probar
que a raiz de lo anterior se le ha causada un dario, estd en situacion de exigir
indemnizacion de parte del Estado”, lo deja consignado el legislador en sus
argumentaciones y fundamentos al aprobar la norma respectiva (pagina 176 del Informe
de la Cuarta Comision Legislativa).

Afirmar una doctrina diversa importa sostener o afirmar un sistema de
responsabilidad del Estado Administrador diverso al consagrado en los articulos 4°y 42

2 C. Apelaciones de Concepcioén, 8 de septiembre de 2010, rol N2 2030-2009.
3 Corte Suprema, Sentencia de 4 de septiembre de 2012, rol N° 8044-2010.
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de la Ley 18.575, por todo lo cual corresponde desestimar el recurso de casacion en el

fondo”.

Por ultimo, la ley GES en su articulo 40 dispone un plazo especifico de prescripcion
de la accion de responsabilidad, que si bien es el mismo plazo del art. 2332 del C. Civil
demuestra que por algo el legislador lo contemplé en forma expresa en este capitulo.

3. Responsabilidad subjetiva por falta de servicio

La responsabilidad de los Hospitales Publicos es subjetiva, debiendo el demandante
acreditar la falta de servicio.

Este tema fue objeto de un intenso debate doctrinario y generd sentencias dispares
en tribunales. Sin embargo, hoy en dia creemos que el articulo 38 inciso 2° de la ley GES es
claro en orden a que se trata de una responsabilidad subjetiva al sefialar que:

“El particular debera acreditar que el dario se produjo por la accidon u omision del
organo, mediando dicha falta de servicio”.

Creemos que dicho texto no deja duda alguna en orden a que la responsabilidad
administrativa sanitaria es subjetiva, esto es, que se debe probar la existencia de la accion u
omision consistente en la falta de servicio. Algunos podrian decir que esto se refiere mas
bien a la causalidad, sin embargo la exigencia de acreditar culpa es indiscutible.

La jurisprudencia de nuestros tribunales ha reconocido lo sefialado. Sélo citamos
por dar unos ejemplos:

Una sentencia de la Exma. Corte Suprema:

“DECIMOSEXTO: Que, en segundo lugar, es necesario precisar, en lo que interesa
al recurso, que como reiteradamente ha sostenido esta Corte de Casacion, la falta de
servicio no es una responsabilidad objetiva sino subjetiva, basada en la falta de servicio,
en la que aquélla, considerada como "la culpa del Servicio", debera probarse -por quien
alega- el mal funcionamiento del servicio, el funcionamiento tardio o el no funcionamiento
del mismo, que esta omision o accion defectuosa haya provocado, un danio al usuario o
beneficiario del servicio publico de que se trata; y, en fin, que la falla en la actividad del
ente administrativo haya sido la causa del danio experimentado, todo por disponerlo asi el
articulo 42 de la Ley de Bases de la Administracion del Estado, lo que en la especie la
parte recurrente no hizo.

En la responsabilidad por falta de servicio no interesa la persona del funcionario,
el que podra estar o no identificado, lo que importa es la "falta de servicio", un reproche o
reparo de legitimidad, lo que desde ya excluye la responsabilidad objetiva ya que ésta se
compromete sin necesidad de falta, bastando para ello que el dario exista y también la

relacion de causalidad entre éste y el accionar del Estado™.

4 Corte Suprema, 14 de octubre de 2008, Rol n? 1976-2007.
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Un fallo de la I. Corte de Apelaciones de Concepcion’:

“Octavo.- Que esta Corte es de parecer que la responsabilidad de los entes
estatales es subjetiva, correspondiendo a los actores demostrar en cudl de las hipotesis
expresadas en el motivo anterior se encuentran, debiendo probar las circunstancias que la
configuran, pues lo normal es que el Estado y los servicios publicos funcionen
correctamente, razon por la cual quien alegue lo contrario debera justificarlo. No resulta
suficiente demostrar unicamente la relacion de causalidad entre el hecho y el dario, sino
que se requiere, ademads, que los actores que han padecido el dario o sufrido los perjuicios
acrediten la falta de servicio debiendo establecerse si el ente publico o sus agentes obraron
negligentemente, es decir, con dolo o culpa.

No obstante lo anterior, ain nos encontramos, de tiempo en tiempo con algunas
sentencias sorprendentes, como la siguiente®:

“Asi, la “falta de servicio” configura una presuncion de culpa que opera por el
solo hecho de que el servicio no funcione debiendo hacerlo, o lo haga imperfectamente o
con retardo. “De este hecho se deduce la culpa de la Administracion, debiendo ésta, y no
el danado, acreditar que se ha obrado con la diligencia y el cuidado debidos. Se trata, por
ende, de una presuncion simplemente legal, en todo equivalente a las presunciones
establecidas en el articulo 2329 del Codigo Civil. Probablemente sea esta la razon por la
cual se ha pensado erradamente en un régimen de responsabilidad objetiva sin que exista
norma que lo determine. Por consiguiente, la responsabilidad extracontractual del Estado
se impone directamente y sobre la base de una presuncion de culpa que puede
desvanecerse siempre que se pruebe un caso fortuito u otra causal de justificacion.
Mientras esto no suceda subsistira la responsabilidad del Estado“. (Rodriguez Grez,
Pablo, “Sobre la responsabilidad extracontractual del Estado”, en Actualidad Juridica, N°
23, Enero 2011, p. 32). Igualmente se ha sefialado que “es dable pensar que en la prueba
del dario sufrido por un particular, cuya vinculacion causal permite su imputacion al
Estado, se encuentra insita la existencia de una falta de servicio, pues si el Estado ha
generado un dano reparable es obvio que la gestion de la funcion administrativa ha sido
deficiente. (/) Es por ello que puede afirmarse que la prueba del daiio causalmente
imputable al Estado equivale a la prueba de la falta de servicio —el fundamento de la
responsabilidad radica en la necesaria reparacion del dario- y que la falta de servicio
importa un factor de atribucion equivalente a la culpa objetivada o, mejor aun, a la culpa
presupuesta. (/) De este modo, la existencia de una culpa presupuesta autorizada a revertir
la carga de la prueba, de modo tal que incumbird a la Administracion probar que sus
agentes cumplieron con sus deberes legales, vale decir, que actuaron diligentemente, o sea
que no incurrieron en breach of duty, en los términos del derecho anglosajon.” (Cuadros,
Oscar Alvaro, “Responsabilidad del Estado. Fundamentos. Aplicaciones. Evolucion
Jurisprudencial”, Abeledo Perrot, Buenos Aires, p. 124y 125)”.

> Corte de Apelaciones de Concepcion, 12 de mayo de 2009, Rol N° 72-2008

® Fallo de la Exma. Corte Suprema, de fecha 5 de Octubre de 2012, rol n°5604-2010: Mercedes con
S.COHAN Hermanos de fecha 29.04.1996, sentencia sin publicar.
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4. Reparacion y avaluacion del dafio moral

La ley GES reconoce expresamente la indemnizacion del dafio moral e indica
algunos parametros para su determinacion.

En efecto, el articulo 41 senala:” La indemnizacion por el daiio moral sera fijada
por el juez considerando la gravedad del daiio y la modificacion de las condiciones de
existencia del afectado con el dario producido, atendiendo su edad y condiciones fisicas”.

Resulta interesante constatar que en materia de responsabilidad sanitaria la
indemnizacion del dafio moral sea reconocida legalmente, con lo que se pone fin a
cualquier discusion sobre el punto. Parece evidente que el dafio moral esté relacionado con
el dafio fisico y las circunstancias particulares de cada paciente.

Adicionalmente, la ley GES cred una suerte de causal especial de exculpacion de la
responsabilidad sanitaria, distinta al caso fortuito, al hecho de un tercero o al hecho propio
de la victima. En efecto, el inciso 2° del articulo 41 sefiala al respecto:” No serdn
indemnizables los daiios que se deriven de hechos o circunstancias que no se hubieran
podido prever o evitar segun el estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica
existentes en el momento de producirse aquéllos”. En esta disposicion se reconoce la
realidad propia de la medicina. En efecto, la medicina no es una ciencia exacta y se
encuentra en permanente evolucion. La lex artis supone que el médico se haya ajustado a
las normas, conocimientos y técnicas basadas en la evidencia cientifica o conocimiento
cientificamente afianzado. Como veremos mas adelante en este punto se puede apreciar una
unidad de concepto con la ley GES.

III. IMPACTO DE LA LEY DE DERECHOS DE LOS PACIENTES

Es importante destacar que el topico sobre el cual estamos exponiendo es preciso.
Se trata de analizar la responsabilidad y no otros aspectos, tales como los derechos de
informacion, propiedad y registro de fichas clinicas, etc.

Pues bien, el concepto esencial de la responsabilidad administrativa de los
establecimientos publicos es la falta de servicio.

Como sabemos, se ha entendido que hay falta de servicio cuando los servicios no
funcionan, funcionan tardiamente o en forma deficiente. Sin embargo, esos conceptos, en el
campo de la responsabilidad médica resultan ser demasiado vagos y genéricos. Lo anterior
constituia un serio detrimento para la defensa de los derechos de los pacientes, quienes se
enfrentaban a un concepto tan genérico que hacia muy dificil la prueba de esa falta de
servicio, habida cuenta de que hemos consignado de que estamos frente a un sistema de
responsabilidad subjetiva, en la que hay que probar la acciéon u omision y, ademads, en la
que la carga de la prueba es del paciente o de sus herederos, segtin el caso.
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1. Importancia del art. 4 de la ley 20.584

En este contexto, creemos que el articulo 4° de la ley 20.584 y la reglamentacion
que se dictd a partir de ella, constituyen un enorme avance en la determinacion de las
conductas que pudieran ser analizadas como constitutivas de falta de servicio. Del mismo
modo, aunque se pudiera pensar lo contrario, también esta normativa constituye una ayuda
para los médicos y profesionales de la salud que desempefian bien su trabajo, pues estas
reglas dejan en evidencia que la medicina no es una ciencia exacta y que, por tanto, dista
mucho de ser efectivo que todo error en materia médica genera responsabilidad.

Precisamente, se viene diciendo desde hace afios que la mejor forma de disminuir
los casos de responsabilidad médica es normativizando -en el sentido médico o cientifico
de la expresion- los distintos aspectos del quehacer galénico, a través de protocolos o
procedimientos preestablecidos los cuales evidentemente se van actualizando a medida que
avanza el saber cientifico, el surgimientos de nuevas técnicas, procedimientos Yy
tratamientos médicos, etc.

La norma bésica en este punto que estamos tratando es el articulo 4° de la ley:

Articulo 4°.- Toda persona tiene derecho a que, en el marco de la atencion de salud
que se le brinda, los miembros del equipo de salud y los prestadores institucionales
cumplan las normas vigentes en el pais, y con los protocolos establecidos, en materia de
seguridad del paciente y calidad de la atencion de salud, referentes a materias tales como
infecciones intrahospitalarias, identificacion y accidentabilidad de los pacientes, errores
en la atencion de salud y, en general, todos aquellos eventos adversos evitables segun las
prdcticas comunmente aceptadas. Adicionalmente, toda persona o quien la represente tiene
derecho a ser informada acerca de la ocurrencia de wun evento adverso,
independientemente de la magnitud de los darios que aquel haya ocasionado.

Las normas y protocolos a que se refiere el inciso primero seran aprobados por
resolucion del Ministro de Salud, publicada en el Diario Oficial, y deberan ser
permanentemente revisados y actualizados de acuerdo a la evidencia cientifica disponible.

En el campo de la responsabilidad en general, el centro del andlisis de la conducta
del demandado es su relacion con el cuidado debido, con el grado de cuidado del dafo
ajeno que deben tener las personas en sus conductas diarias. Regular la responsabilidad es
en definitiva regular el cuidado debido. Este concepto es mucho mas amplio que el
concepto administrativo de “falta de servicio” pero no lo borra, sélo se trata de un concepto
mas global, por asi decirlo.

Nuestro legislador nacional ha considerado, en el caso de la responsabilidad médica,
que el cuidado debido en materia de resguardo de la integridad fisica y siquica de los
pacientes debe ser objeto incluso de proteccion, al tipificar cuasidelito del art. 491 del
Codigo Penal, disposicion legal de factura criolla y que no existe en todos los paises y
menos aun con la redaccion chilena.

Ahora bien, en el plano administrativo y civil, las otras dos aristas de la
responsabilidad médica, el legislador también ha regulado el cuidado debido o esperado. Y,
como hemos dicho, en materia de responsabilidad administrativa, ese cuidado debido esta
vinculado al concepto de falta de servicio.
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Este articulo 4° es notable en este punto, pues sefiala que los establecimientos
publicos, entre otros, deben cumplir con las normas vigentes en el pais, expresion
innecesaria por obvia pero agrega “y con los protocolos establecidos, en materia de
seguridad del paciente y calidad de la atencion de salud, referentes a materias tales como
infecciones intrahospitalarias, identificacion y accidentabilidad de los pacientes, errores
en la atencion de salud y, en general, todos aquellos eventos adversos evitables segun las
prdcticas comunmente aceptadas”.

Es decir, que la ley ahora viene a obligar a que la atencién y procedimientos de
salud se “protocolicen”, lo que significa exigir a estas una “secuencia detallada de un
proceso de actuacion cientifica, técnica, médica, etc.”

.Y a qué se deben referir estos protocolos? En general, todos aquellos eventos
adversos evitables segun las practicas cominmente aceptadas.

Es decir que, a través de estos protocolos, se van precisando los eventos referentes a
la responsabilidad sanitaria, en el caso de los hospitales publicos, se concretiza el concepto
de falta de servicio, debiendo estos protocolos ser dindmicos y no estaticos al tener que ser
permanentemente revisados y actualizados de acuerdo a la evidencia cientifica disponible.

Pues bien, siguiendo el mandato del legislador, en orden a que “Las normas y
protocolos a que se refiere el inciso primero seran aprobados por resolucion del Ministro de
Salud, publicada en el Diario Oficial”, con fecha 17 de Octubre de 2012, se dict6 la
resolucion exenta del Ministerio de Salud en virtud del cual se dictan y aprueban los
protocolos y normas sobre seguridad y calidad de la atencion de salud. Conforme a dicha
resolucion, se han dictado a la fecha de este escrito 9 protocolos y normas referidos a los
siguientes topicos:

- ESTABLECE PROTOCOLOS Y NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL
PACIENTE Y CALIDAD DE LA ATENCION PARA SER APLICADOS POR LOS
PRESTADORES INSTITUCIONALES PUBLICOS Y PRIVADOS

- NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA
ATENCION RESPECTO DE: REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS Y EVENTOS
CENTINELA

- NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA
ATENCION REFERIDO A: APLICACION DE LISTA DE CHEQUEO PARA LA
SEGURIDAD DE LA CIRUGIA

- NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA
ATENCION RESPECTO DE: ANALISIS DE REOPERACIONES QUIRURGICAS NO
PROGRAMADAS

- NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA
ATENCION RESPECTO DE: PREVENCION ENFERMEDAD TROMBOEMBOLICA
EN PACIENTES QUIRURGICOS.

- NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA
ATENCION RESPECTO A: PREVENCION ULCERAS O LESIONES POR PRESION
(UPP) EN PACIENTES HOSPITALIZADOS.
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- NORMAS SOBRE LA SEGURIDAD DE LA ATENCION DEL PACIENTE Y
CALIDAD DE LA ATENCION RESPECTO DE: REPORTE DE CAIDAS DE
PACIENTES HOSPITALIZADOS

- NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA
ATENCION RESPECTO DE: PACIENTES TRANSFUNDIDOS DE ACUERDO A
PROTOCOLO.

- PROGRAMAS DE PBEVENCI()N Y CONTROL DE LAS ENFERMEDADES
ASOCIADAS A LA ATENCION DE SALUD (IAAS)

De todos estos protocolos, me interesa dar un par de miradas a las Normas sobre
Seguridad del Paciente y Calidad de la Atencion respecto de la Aplicacion de la lista de
chequeo para la seguridad de la cirugia.

Deciamos que en este punto existia una relacion con la ley GES. En efecto,
recordemos que el articulo 41 de la ley GES sefialaba que “no serdn indemnizables los
danios que se deriven de hechos o circunstancias que no se hubieran podido prever o evitar
segun el estado de los conocimientos de la ciencia o de la técnica existentes en el momento
de producirse aquéllos™. Y, por su parte, el art. 4 de la ley sobre derechos y deberes de los
pacientes se refiere “a las normas vigentes en el pais, y con los protocolos establecidos, en
materia de seguridad del paciente y calidad de la atencion de salud, referentes a materias
tales como infecciones intrahospitalarias, identificacion y accidentabilidad de los
pacientes, errores en la atencion de salud y, en general, todos aquellos eventos adversos
evitables segun las practicas comunmente aceptadas”.

Es que la ley sobre derechos y deberes de los pacientes es una herramienta ttil para
disminuir las contingencias de responsabilidad sanitaria por cuanto los establecimientos
publicos contaran con herramientas de auditoria, control y estadistica médica que servira
para acreditar si hubo o no falta de servicio atendido a si se siguieron o no dichas
normativas y protocolos. Siempre se ha dicho que la mejor forma que reducir las
contingencias médicas es por medio del establecimiento de protocolos y procedimientos.
Con estas disposiciones se le da un contenido mas concreto a la causal de exoneracion del
art. 41 de la ley Auge y, aun mas, orienta e indica una pauta a seguir.

Este procedimiento, sin embargo, tiene un defecto a mi juicio. Es encomiable la idea
de normar y protocolizar los procedimientos y operaciones. Sin embargo: ;Se toma en
consideracion la diferencia de recursos entre los distintos tipos de hospitales, clinicas,
postas, etc.? (Es lo mismo exigir estas normas en un hospital regional que en un hospital
rural? Me acuerdo de un caso que me tocod defender en que se dedujo una querella en contra
de una doctora del Hospital de Florida, en la cual se le acusaba por una negligencia médica
por no haber dispuesto un examen, en circunstancias que en el fin de semana en esa
localidad no hay laboratorio. Podria haberse sefialado que todo ello se determinard segin
las circunstancias del caso, de la lex artis ad hoc o locality rule como se reconoce en el
common law. Y esto habria sido deseable porque estoy seguro que el dia de mafiana en la
demandas serd un punto a debatir, que mejor el legislador hubiere enfrentado
normativamente.
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2. Consentimiento informado

Al contrario de lo que pudiera pensar, en lo que respecta a la accién por
responsabilidad de los servicios de salud dependientes del Estado, pensamos que este
punto, si bien es importante para el efectivo ejercicio de los derechos del paciente y aspecto
primordial en una buena relacion médico-paciente, no es tan relevante en el campo estricto
de la materia que estoy exponiendo. Si es mas relevante en el caso de la responsabilidad
penal médica, pues este fue uno de los aspectos relevantes en la famosa condena por la
operacion de cadera al ministro Béraud.

En efecto, los casos en los cuales una operacion o tratamiento son improcedentes o
innecesarios es bastante menor. En tal caso, la responsabilidad profesional resulta evidente.
Sin embargo, pensemos en un caso en que no hubo consentimiento informado pero resulta
que la operacion o el tratamiento eran médicamente necesarios. ;Probablemente existira
responsabilidad funcionaria pero existird una consecuencia indemnizatoria en tal caso?

Por supuesto que la ley, para disminuir esos eventos, ha establecido que el
consentimiento del paciente es obligatorio. Y, enseguida, ha contemplado todas las
circunstancias que podrian afectar o alterar dicho consentimiento: imposibilidad de darlo,
casos en que el tratamiento es obligatorio, caso de negativa al tratamiento, etc.

Y es también evidente que, si de la falta de la informacion suficiente se deriva un
efecto dafioso que se hubiera podido impedir de haberse otorgado, podra existir esta
“responsabilidad administrativa”.

66



67



LA LEY N° 20584 'Y LA RESPONSABILIDAD DEL PRESTADOR
INSTITUCIONAL PRIVADO

Gustavo Cuevas Manriquez
Master en Derecho Civil (Université d’Droit et Economie Paris II)

Profesor Derecho Civil Universidad Adolfo Ibafiez

1. INTRODUCCION

La ley 20.584 que regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacion
con acciones vinculadas a su atencion en salud, en adelante “la ley”, viene a normar el
marco obligacional de la relaciébn paciente - prestador institucional. Esta ley no se
pronuncia respecto de la naturaleza juridica de la relacion paciente - prestador institucional,
so6lo se limita a fijar su contenido.

Sin perjuicio de lo anterior resulta evidente, del estudio de su articulado, que esta
vinculacion es generalmente de naturaleza contractual, es decir se forma por el
consentimiento del paciente y el prestador institucional, respecto de determinadas
prestaciones de salud.

Lo interesante de la ley es que regula todas las instancias contractuales desde la
formacion del contrato, con especiales requisitos para su consentimiento, lo que nos da
luces respecto de la importancia que le atribuye el legislador a esta relacion, una detallada
reglamentacion de los derechos y obligaciones reciprocos durante su vigencia y por ultimo
la ley nos entrega una normativa que regula las relaciones de las partes al término de la
relacion contractual.

No nos cabe duda que dicha reglamentacion obedece al hecho que la prestacion del
contrato es la salud y por ende merece la mayor atencidon posible. Sin perjuicio de lo
anterior, nos sorprende la detallada reglamentacion respecto de los aspectos econdmicos de
la asistencia hospitalaria lo que responde, sin duda, a las especiales caracteristicas de
nuestro sistema de salud privado y es indiciaria de la principal fuente de conflictos que se
origina con ocasion de este contrato.

Enfocaremos nuestro andlisis en la relacion entre un prestador institucional privado,
en los términos definidos en el articulo tercero de la ley y el paciente. Aunque las
caracteristicas del contrato son extrapolables al prestador individual también.
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II. EL CONTRATO DE ASISTENCIA HOSPITALARIA

La mayoria de las obras que tratan respecto de la responsabilidad de las clinicas u
hospitales la desarrollan como una responsabilidad derivada fundamentalmente de la mal
praxis médica o de un auxiliar. Para efecto de este estudio, hemos centrado nuestra atencion
en los servicios prestador institucional privado, los que son multiples como se verda mas
adelante y que pueden comprender o no la intervencién de facultativos.

Estimamos que la responsabilidad del prestador institucional privado es,
generalmente, de caracter contractual, y el contrato de asistencia hospitalaria se podria
definir como “aquel en que una persona confia a un prestador institucional privado la
ejecucion de servicios de salud”.

1. Caracteristicas del Contrato de Asistencia Hospitalaria.

Podemos mencionar como caracteristicas las siguientes:

a) El contrato de Asistencia Hospitalaria seria un contrato bilateral (articulo 1.439
del Codigo Civil, en adelante C.C.) porque genera obligaciones reciprocas para las partes.

b) Normalmente es oneroso, dado que tiene por objeto la utilidad de ambas partes,
gravandose cada una en beneficio de la otra (articulo 1.440 C.C.)

c) Es conmutativo, debido a que las prestaciones reciprocas se miran como
equivalentes (articulo 1.441 C.C.).

d) Es principal (articulo 1.442 C.C.). Es decir, subsiste por si mismo sin necesidad
de otra convencidn y no tiene por objeto garantizar obligaciones.

e) El contrato seria consensual (articulo 1.443 C.C.) bastando la aquiescencia técita
de las partes para que se forme el consentimiento (articulo 2.123 C.C.). De conformidad
con el articulo 14 de la ley, en los casos de intervenciones quirurgicas, procedimientos
diagndsticos y terapéuticos invasivos y, en general, para la aplicaciéon de procedimientos
que conlleven un riesgo relevante y conocido para la salud del afectado el contrato debera
constar por escrito. Ahora bien, resulta aconsejable que en todas las situaciones posibles, la
formacion del contrato y su contenido obligacional queden por escrito esto dada la
limitacion de medio probatorio contemplada en el articulo 1.708 del C.C. y el hecho que el
contrato de asistencia hospitalaria escrito puede contener una clara reglamentacion de la
relacion paciente prestador institucional privado. Se suma a favor de la escrituracion, el
hecho que un contrato escrito pueda incorporar dentro de sus normas obligatorias el
Reglamento Interno del prestador institucional, elemento de la mayor importancia para
regular de manera general, uniforme y completa la relacion paciente prestador institucional,
mas alla del contenido minimo previsto por la ley y la Superintendencia del sector..
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f) Es un contrato de adhesion lo que queda reflejado en la redaccion del articulo 14
de la ley, en el sentido de sefialar que toda persona tiene derecho a otorgar o denegar su
voluntad para someterse a un tratamiento. El elemento de falta de discusion en cuanto al
contenido del contrato es caracteristico de este tipo de convenciones, lo que en el caso del
contrato de asistencia hospitalaria se ve reforzado por la alta especializacion que se
requiere, para poder acordar un tratamiento o un procedimiento en materia de salud, por lo
que los esfuerzos del legislador se centran en que el consentimiento sea lo més informado
posible.

g) Es un contrato nominado cuyo contenido minimo esta normado por la ley 20.584
que regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacion con acciones
vinculadas a su atencion en salud.

h) De acuerdo a lo previsto en el articulo 18 de la ley, que permite la ruptura
unilateral del contrato por parte del paciente a través del mecanismo del alta voluntaria y a
su vez, le otorga el mismo derecho al prestador institucional privado ejerciendo el alta
forzosa, llegamos a la conclusion que el contrato es de confianza, por tanto intuito
personae.

2. Consecuencias de la caracteristica de contrato de confianza del contrato de
asistencia hospitalaria.

No nos cabe ninguna duda que en este caso, lo que se le encarga al establecimiento
en virtud del contrato de Asistencia Hospitalaria, es la propia vida del paciente asi como su
integridad fisica o siquica. En consecuencia, por pequefia que sea la intervencion médica
en el cuerpo de una persona o en su psiquis, dada la asimetria en el manejo del
conocimiento disponible. se requiere que el paciente confie en ese prestador.

Nuestro Codigo Civil desde hace 150 afios ya destaca el elemento confianza cuando
lo que se encarga es un negocio, y no nos cabe ninguna duda que la confianza debe ser aun
mayor cuando el objeto del encargo es la vida o la integridad fisica o siquica de una
persona.

Del hecho que en el contrato de asistencia hospitalaria el elemento esencial sea la
confianza, se desprenden las siguientes consecuencias:

a) Aplicacion supletoria de las reglas del contrato de mandato (articulo 2.116 C.C.)

b) Dentro de las normas del mandato nos interesan en especial aquellas relativas a la
delegacién y estas normas atraen nuestra atencion dado que permiten solucionar la
problematica de la naturaleza juridica que tiene la accion del paciente en contra del tercero
que le causa un dafio y que no se encuentra vinculado laboralmente con el prestador
institucional privado ni con el paciente. Sobre esta problematica la ley 20.584 no se refirié
expresamente, aunque aclaré la caracteristica esencial que nos permite hacer aplicables las
normas del mandato que el carédcter de intuito persona que tiene este contrato.

c¢) Tradicionalmente, la doctrina contractualista de las obligaciones del prestador
institucional privado ha tenido cierta dificultad para explicar la acciéon contractual que
tendria la victima en contra del causante directo del dafio, cuando éste se encuentra
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relacionado contractualmente solo con la clinica y no con el paciente victima. Para estos
efectos se han ofrecido como soluciones las siguientes:

1°) La extension de la obligacion de seguridad que compartirian aquellos que tienen
una profesion.

2°) La aplicacion de las normas de la estipulacion en favor de otro (articulo 1.449
C.C.) en virtud del cual la clinica seria el estipulante, el agente directo y/o la clinica
causante del dafio seria el promitente y el beneficiario seria el paciente victima.

3°) Se ha postulado también la teoria del apoderamiento y del cuasicontrato de
agencia oficiosa.

d) Desde nuestra perspectiva para explicar la naturaleza contractual de la
responsabilidad del prestador institucional privado y del tercero que no ha contratado
directamente con la victima, bastaria aplicar las normas de la delegacion.

En efecto, el prestador institucional privado podra delegar la ejecucion de todo o
parte de los servicios sanitarios que ha ofrecido a su paciente, en terceros no dependientes,
siempre que esto no se le haya prohibido, pero si no se le ha autorizado expresamente como
sucede en la mayoria de los casos, responderda del hecho del delegado, en este caso el
tercero, como de los suyos propios, puesto que asi lo dispone el articulo 2.135 C.C.

Esta responsabilidad tendra lugar aun cuando se le haya conferido expresamente la
facultad de delegar la prestacion de estos servicios y al prestador institucional privado no se
le hubiere designado el nombre de la persona, y el delegado resulta ser notoriamente
incapaz o insolvente (articulo 2.135, inciso 2° C.C.).

Las normas de la delegacion explican ademds que el paciente-victima detente una
accion de naturaleza contractual en contra del tercero causante directo del dafio, ain cuando
respecto de éste no existiria aparentemente una obligacion contractual. En efecto, el articulo
2.138 C.C. nos sefiala que el mandante, en este caso el paciente, podrd en todos los casos
ejercer en contra del delegado, en este caso el tercero autor del dafio, las acciones del
mandatario, para este efecto la clinica que le ha conferido el encargo.

Desde la década del noventa, a modo de ejemplo, nuestra jurisprudencia ha sefnalado
que una clinica puede ser civilmente responsable — aun cuando los exdmenes de sangre
hayan sido realizados por un laboratorio independiente — si la referida transfusion se realiza
dentro del hospital demandado, sin la presencia del tecndlogo, del médico tratante, del
médico de turno o del mismo director de la clinica'.

I[II. FORMACION Y CONTENIDO DEL CONTRATO DE ASISTENCIA HOSPITALARIA Y
OBLIGACIONES QUE DE EL EMANAN.
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1. Formacion

De conformidad al parrafo 6 de la ley 20.584 el prestador institucional privado debe
informar al paciente respecto de su estado de salud, el diagnostico, las alternativas de
tratamiento, los riesgos de la enfermedad y los riesgos del tratamiento.

Mas en concreto y de acuerdo a lo prescrito por el articulo octavo en relacion con el
articulo treinta de la ley, el paciente tiene derecho a ser informado en lo concerniente a las
atenciones de salud que el prestador ofrece o tiene disponibles, asi como los mecanismos
para acceder y los valores. Las condiciones previsionales de salud requeridas para su
atencion, antecedentes, documentos y tramites. Las condiciones y obligaciones
contempladas en los reglamentos internos que las personas deberan cumplir, asunto de la
mayor importancia para dar un verdadero codigo de conducta de la relacion paciente-
prestador institucional, y las instancias y formas de efectuar reclamos o comentarios.

Esta informacion se debe entregar al paciente o a su representante, en el evento que
su médico tratante estime que no estd en condiciones de entender o en caso de atenciones
de urgencia pudiendo en estas dos situaciones entregarse esta informacién a la persona bajo
cuyo cuidado se encuentra aunque no sea el representante.

Esta informacion se entrega verbalmente o por escrito como ya se indico en el
apartado II, es aconsejable que sea siempre por escrito.

Por cierto, lo ideal es que el proceso del consentimiento informado termine con la
firma, por las partes, de un contrato escrito de asistencia hospitalaria.

No se requiere del consentimiento del paciente en los casos del articulo 15 de la ley
para procedimientos, tratamientos o intervenciones que supongan un riesgo para la salud
publica, debe dejarse constancia en la ficha clinica. En aquellos casos en que la condicion
de salud o cuadro clinico supongan un riesgo vital o secuela funcional grave de no mediar
atencion inmediata, paciente incapacitado de dar consentimiento y no haya un representante
legal o la persona a cargo.

Cuando la persona se encuentre incapacitada de manifestar su voluntad y no estan
las otras personas a cargo. Si el tratamiento es invasivo e irreversible, deben contar con el
informe favorable del Comité de Etica del establecimiento (Art. 24 de la Ley) cuando se
trate de personas discapacitadas psiquicas o intelectualmente. (Art. 27 de la Ley).

En todos estos casos y en una primera etapa, no se perfecciona el contrato de
asistencia hospitalaria y naturaleza juridica de la relacion prestador institucional privado -
paciente no es de naturaleza contractual por lo que, en caso de dafio al paciente, se
aplicardn las reglas de la responsabilidad extracontractual o aquiliana.

2. Obligaciones del contrato de asistencia hospitalaria
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Desde nuestro punto de vista los prestadores institucionales privados son debitarios
de una obligacion de seguridad con caracteristicas de obligacion de resultado en lo que
concierne a las infecciones intrahospitalarias (hoy denominadas “infecciones asociadas a la
atencion en salud”). También, son responsables de toda falta o insuficiencia en la
organizacion del servicio.

a) Buen funcionamiento del servicio:

La obligacién de buen funcionamiento del servicio es una obligacion extensa y
variable que comprende los medios necesarios para el tratamiento adecuado del paciente
contratante. Ademads, la obligacion es variable ya que su cardcter dependera de la dolencia
especifica de que se trate, alcanzado esta obligaciéon a todos los medios materiales y
humanos para conseguir la finalidad médica perseguida. Ejemplo: maquinaria médica en
buen estado y adecuada para el tratamiento en particular; personal eficiente e idoneo para
dicho tratamiento, etc.

Comprende también la hoteleria necesaria para mantener integra la seguridad del
paciente. Esta obligacion de hoteleria serd ain mas importante en el caso de las clinicas
siquiatricas.

Estas obligaciones han tenido un amplio reconocimiento jurisprudencial en el
extranjero y en Chile.

La Corte Suprema ha sefialado, respecto de las obligaciones de los centros
hospitalarios: “se le impone determinadas exigencias, entre las que destaca una
organizacion de unidades de apoyo, diagndstico, sistemas de atencion de emergencias,
disponibilidad de una unidad de apoyo técnico de radiologia, instalaciones funcionales
para ejecucion de examenes y procedimientos especiales, cuando corresponda; en general,
la implementacion de todo lo necesario para la correcta atencion de pacientes...”

b) Prevencion de infecciones intrahospitalarias:

De acuerdo al Comit¢ de Ministros del Consejo de Europa, la infeccion
intrahospitalaria es aquella enfermedad contraida en el hospital debido a los
microorganismos clinicamente y/o microbiolégicamente reconocibles que afectan al
enfermo, por el hecho de su admisién en el hospital o de los cuidados que ha recibido como
paciente hospitalizado o de tratamiento ambulatorio, o al personal hospitalario por el hecho
de su actividad aunque los sintomas de la enfermedad aparezcan o no mientras el interesado
se encuentra en el hospital. En consecuencia, las clinicas u hospitales deberan responder
por las infecciones contraidas por los pacientes durante su estadia en el hospital. Al

2 Recurso de Casacidn en la forma interpuesto por la Pontificia Universidad Catélica de Chile,
en los autos roles 36518-98. Sentencia de 5 de Junio de 2001, sin publicar.
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respecto, la Primera Sala Civil de la Corte de Casacion en Francia, con fecha 29 de Junio de
1999, establecid que se trata de una obligacion de resultado.

3. Contenido minimo del contrato

a) Seguridad en la prestacion de salud (art. 4)

Se deben cumplir con las normas vigentes en especial contar con los protocolos en
materia de seguridad del paciente y calidad; por ejemplo: infecciones intrahospitalarias,
accidentabilidad de pacientes, etc. En general se prevé todos los eventos adversos evitables
segin practicas comunmente aceptadas. El contenido de normas y protocolos antes
sefialado lo fija el Ministerio de Salud.

b) Derecho a un trato digno (art. 5)

Se debera utilizar en el trato con el paciente un lenguaje adecuado e inteligible; se
debera velar por quienes, por discapacidad, no tengan el dominio del idioma castellano o
solo parcialmente puedan recibir informacion. Las actitudes deben ajustarse a las normas de
cortesia. Se debe respetar y proteger la vida privada y la honra de la persona durante la
atencion de salud; si es hospital universitario o con convenio con Universidades siempre la
actuacion de los estudiantes debe estar bajo la supervision de un médico.

c¢) Derecho a compatfiia y asistencia espiritual

De esta forma se le garantiza al paciente la compania de familiares y amigos
cercanos durante hospitalizacion y prestaciones ambulatorias de conformidad reglamento
interno, instrumento vital para normar la buena convivencia en el recinto. Si el paciente lo
solicita, tiene asistencia espiritual. A su vez, en los territorios con alta poblacion indigena
los prestadores publicos deben tener modelo de salud intercultural, existencia de
facilitadores interculturales y sefalizacion, lo que podria ser incorporado voluntariamente
en el contenido obligacional por el prestador institucional privado.

d) Derecho a la informacion (arts. 9 y 10)

En cumplimiento de esta obligacioén los miembros del equipo de salud que atiendan
deben contar con alglin sistema visible de identificacion personal, incluyendo la funcion
que desempefian. El paciente tiene derecho a saber quién autoriza y efectia sus
diagndsticos y tratamientos. Por ultimo el paciente tiene derecho a ser informado, en forma
oportuna y comprensible por el médico u otro profesional tratante, acerca de su estado de
salud, del posible diagnostico de su enfermedad, de las alternativas de tratamiento
disponibles para su recuperacion y de los riesgos que ello pueda representar, asi como del
prondstico esperado y del proceso previsible del postoperatorio.
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Una vez finalizada la hospitalizacion se debe recibir un informe legible, que debe
contener (art. 11)

La identificacion de la persona y del profesional que actué como tratante principal
y del periodo de tratamiento. Se debe entregar informacion comprensible acerca del
diagnéstico de ingreso y alta. Una lista de medicamentos y dosis suministrados durante el
tratamiento y de aquellos prescritos en la receta médica. La informacién por escrito sobre
aranceles y procedimientos de cobro con detalle pormenorizado, toda persona lo puede
solicitar en cualquier momento del tratamiento. Por Gltimo un certificado con estado de
salud y la licencia médica, si corresponde.

e) Como contrapartida, los deberes de las personas en su atencion de salud consisten
en:

e.1) Respetar el reglamento interno del prestador (art.33). Precisamente este deber
de los pacientes, extensivo a sus familiares y amigos, obliga al prestador institucional
privado a contar con un reglamento interno que ademas de respetar el contenido minimo
exigido por el Minsal, sea un verdadero cddigo de conducta de todas las personas que se
encuentran en el establecimiento del prestador institucional.

e.2) El paciente tiene el deber de informarse acerca del funcionamiento del
establecimiento, para los fines de la prestacion que requiere, sus horarios y mecanismos de
financiamiento existentes, lo que no libera al prestador de dar la informacion. También
debera informarse acerca de procedimientos de consulta y reclamos establecidos.

e.3) Las personas tienen el deber de cuidado de instalaciones y equipamientos del
prestador. Tienen que prestar un trato respetuoso a los integrantes del equipo de salud. El
paciente en especial debe colaborar con el equipo de salud y entregar informacion veraz
acerca de sus necesidades y problemas de salud y todo antecedente que conozcan y que le
sean solicitados para un adecuado diagnoéstico y tratamiento.

Sobre este contenido minimo el contrato de asistencia hospitalaria pueden,
perfectamente, agregarse otros derechos y obligaciones, en la medida que no lesionen
normas de orden publico o derechos irrenunciables.
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1. INTRODUCCION

La presente ponencia tiene por objeto analizar la posibilidad de aplicar la Ley de
Proteccion a los Derechos de los Consumidores a ciertas situaciones que se producen con
ocasion de la infraccion a los derechos de los pacientes, especialmente desde la entrada en
vigencia de la ley n° 20.584 que, como se sabe, precisamente regula los derechos y deberes
de los pacientes en relacién con acciones vinculadas a sus atenciones de salud'.

Cada vez que se consultaba nuestra opinion acerca de la calidad juridica de
“consumidor” que podria ostentar un paciente de un hospital, clinica, de un médico, o de
cualquiera de aquellos que la ley llama “prestadores de salud”, nos inclindbamos por un
rotundo no. Ahora bien, y luego de un anélisis mas detenido a la luz de la nueva legislacion
y de una reflexion mas pausada, la cuestion se nos presenta como mas compleja.

En primer lugar, resulta nitido que los conceptos de “consumidor” y de “paciente”
se parecen bastante, lo mismo que el de “prestador” y el de “proveedor” (de servicios).
Analicemos esta cuestion, pues se trata del nucleo de la discusion:

En efecto, y aunque la ley no lo define, “paciente” es toda persona natural que
recibe de un prestador profesional que actiia normalmente organizado, un servicio de salud
determinado por el que ¢l mismo, o alguien a su nombre, paga un precio o tarifa. Por otro
lado, “prestador” es toda persona, natural o juridica, puiblica o privada, cuya actividad sea el
otorgamiento de atenciones de salud (art. 3 ley n° 20.584). Por otra parte, ley n°® 19.496 (en
adelante también LPDC) nos indica que consumidor es toda persona natural (...) que en
virtud de cualquier acto juridico oneroso adquieren, utilizan, o disfrutan, como destinatarios
finales, bienes o servicios (art. 1 n° 1). Proveedores, a su turno, son las personas naturales o
juridicas de caracter publico o privado que habitualmente desarrollen actividades de (...)
prestacion de servicios a consumidores por las que se cobra un precio o tarifa, sin que
pueda considerarse como proveedor a quien posea un titulo profesional y ejerza en forma
independiente (art. 1 n° 2).

Las similitudes entre los conceptos de consumidor y paciente y de proveedor y
prestador resultan claras, tanto como las razones que el legislador ha tenido en

! Esta ley entrd en vigencia el primer dia del sexto mes siguiente al de su publicacién en el Diario
Oficial el 24 de abril de 2012)
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consideracion para proteger a la parte mas débil de la relacion. Tales razones deben
vincularse con la llamada “asimetria en la informacion” con que cuentan los pacientes y sus
prestadores, asi como los consumidores y los proveedores, nervio y sustancia de toda
legislacion de consumo®.

II. AMBITO DE APLICACION DE LA LEY DE PROTECCION A LOS DERECHOS DE LOS
CONSUMIDORES

Sin entrar a analizar las razones que el legislador ha tenido para discriminar entre
los servicios de salud y los servicios corrientes, es necesario recordar que la letra de la
LPDC establece ciertos limites en lo que se ha denominado corrientemente “Ambito de
aplicacion de la ley”. En efecto, si se leen con detencion los articulos 2 y 2 bis de la LPDC,
se verifica rdpidamente que:

Supuestamente s6lo quedan sujetos a la LPDC los “actos mixtos”, o sea aquellos
mercantiles para los proveedores y civiles para los consumidores’. En la practica, y luego
de la dictacion de la ley n° 19.955", y muy particularmente tras la entrada en vigor de la ley
20.416 (o Estatuto PYME)’ esta cuestion quedd bastante fuera de lugar. En efecto, el
recurso al acto mixto permanece en la ley como un atavismo anacroénico, contradictorio con
numerosos pasajes de la propia ley, al que algunos siguen refiriéndose.

Si bien la ley incluye dentro de su ambito de aplicacién a los actos y contratos
celebrados o ejecutados “con ocasion de la contratacién de servicios en el ambito de la
salud”, tras la indicacion de algunos diputados en la Comision de Economia que conocio el
proyecto que terminé en la dictacion de la ley 19.955°, la LPDC excluye expresamente las

? La cuestion no es nueva: La Comision Resolutiva, (Resolucion n* 405, de 8 de marzo de 1994) que
los establecimientos hospitalarios y clinicas deberian proporcionar a los usuarios informacion actual y clara
sobre los valores de los servicios que prestan.

? Sobre esta cuestion, para su momento historico, véase la obra recopilatoria llamada Jurisprudencia
Derecho del Consumidor (J.L. Zavala Editor), Puntolex, 2007, pp. 3-69.

* Publicada en el Diario Oficial el 14 de julio de 2004. Sin embargo su articulo 4 sefiala: “Las
normas establecidas en el articulo 17 de la presente ley, entraran en vigencia después de un afio, contado
desde su publicacion en el Diario Oficial, y las de las letras b), ¢) y e) del articulo 37, noventa dias después de
la misma fecha".

3 Publicada en el Diario Oficial el 3 de febrero de 2010.

® Primer Informe Comisién de Economia de la Camara en Historia de la ley, p. 74: Articulo 2°.- Los
seflores Diputados SAFFIRIO, SALAS, CORREA, ENCINA, WALTER, URRUTIA, TOHA, URIARTE, TUMA y ROSSI,
para reemplazar el articulo 2°, por el siguiente: “Articulo 2°.- Quedan sujetos a las disposiciones de esta ley:
los actos juridicos que, de conformidad a lo preceptuado en el Codigo de Comercio u otras disposiciones
legales, tengan el cardcter de mercantiles para el proveedor y civiles para el consumidor; los actos de
comercializacion de sepulcros o sepulturas; los actos o contratos en que el proveedor se obligue a suministrar
al consumidor o usuario el uso o goce de un inmueble por periodos determinados, continuos o discontinuos,
no superiores a tres meses, siempre que lo sean amoblados y para fines de descanso o turismo; los contratos
de educacion de la ensefianza basica, media, técnico profesional y universitaria; los contratos de venta de
viviendas realizadas por empresas constructoras y/o inmobiliarias, y los contratos de salud celebrados con
clinicas y hospitales publicos o privados.
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“prestaciones” de salud, asi como las materias referidas a la calidad de ésta y su
financiamiento a través de fondos o seguros de salud, de la acreditacion y certificacion de
los prestadores sean publicos o privados, individuales o institucionales y, en general, de
cualquiera otra materia que se encuentre regulada en leyes especiales (Art. 2 letra f). En
este ambito es de justicia recordar que fue el Senador Viera Gallo quien se opuso en la Sala
a la ampliacion de la norma como venia aprobada en la Comision, esto es incluyendo los
contratos de salud con clinicas y hospitales publicos y privados ya que a, “el Gobierno
queria evitar la extrema judicializacién de los conflictos en salud y que por ello estas
materias debian desplazarse preferentemente a la entonces llamada reforma a la salud” (que
luego tomaria el nombre de “Plan AUGE”)’. Incluso, el mismo Senador declar6 en la Sala
que la ley no debia ser siquiera supletoria en materia de prestaciones de salud® en lo que fue
secundado por el Senador Novoa’. Fue de esta manera como en el Segundo Informe de la
Comision de Economia del Senado se extirpd definitivamente la aplicacion de la LPDC
cualquier referencia a la contratacion y prestaciones de salud'®, dejando la norma maés o
menos como se encuentra hoy. Con todo, igualmente se agrego al articulo 2 bis una regla de
supletoriedad para el caso de existir leyes especiales, que es precisamente lo que ocurre en
esta situacion.

Que si se aplica la LPDC a las materias que dichas leyes especiales no prevean, y a
las materias donde est¢ comprometido el interés colectivo o difuso, como también a
demandar perjuicios, aunque s6lo en la medida que las mismas leyes especiales no
contemplen tal posibilidad.

Hasta ahi la teoria, pues se sabe que estas normas se han prestado para un sinnumero
de problemas incluso desde antes que fueran promulgadas. Con la entrada en vigencia de la
ley n° 20.584 y, antes de ella, de la ley 19.966, podria pensarse que la cuestion se podria
aclarar, pero a nuestro juicio ello no es necesariamente asi.

En primer término, existen varios ejemplos en que los tribunales han hecho tabla
rasa de las normas de d&mbito de aplicacion de la ley y, en cambio han aplicado la LPDC
por considerarla “legislacion especial” cuando hay uno o mas consumidores afectados. El
ejemplo clasico de esta ampliacion del ambito de aplicacion de la ley es el derecho
aeronautico que, como sabemos tiene leyes especiales que contemplan procedimientos
claros y precisos para reclamar perjuicios, pero que sin embargo han sido reclamados por la
LPDC'". Los defectos de la construccién también funcionan como ejemplo en esta materia.
Pero la cuestiéon también ha ocurrido en el d&mbito de las prestaciones de salud: Asi, la
Excma. Corte Suprema ha fallado (por la via de la Queja) que “...de acuerdo a lo
expresado resulta que lo debatido se vincula a materias relativas a la calidad de las
prestaciones de salud, que la letra f) del articulo 2° de la Ley N° 19.456 (sic) sujeta
expresamente a su ambito de aplicacion”, lo que el Méaximo Tribunal fundé, basicamente,

" Historia... cit., p. 244.
8 Historia... cit., p. 246.
? Historia... cit-, p. 245.
1 Historia.. cit., p. 286.

" Corte de Apelaciones de Santiago, 16 de diciembre de 2009, Rol 8998-2009 (Galdames con
Lufthansa).
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“en la aplicacion lo dispuesto en la letra d) de su articulo 3°, el cual previene como
derecho bdasico del consumidor la seguridad en el consumo de bienes y servicios, la
proteccion de la salud y el medio ambiente”?. En otra ocasion, la misma Corte acoge la
queja de un Hospital Publico pero no porque no se aplique la ley, sino porque el actor no
acreditd la infraccion a los articulos 12 y 18 de le LPDC en el juicio respectivo'”. En
consecuencia, existe un problema dado que nuestros jueces, en ocasiones, se desentienden
de los articulos 2 y 2 bis por aconsejarlo asi el interés del consumidor.

III. LA APARENTE SUPERPOSICION DE DERECHOS Y DEBERES ENTRE LA LPDC Y LA
LEY N° 20584.

En lo sustancial, la ley N° 20.584 establece un catdlogo de derechos que se
superponen casi con claridad matematica a los derechos del consumidor. Esto, a nuestro
juicio, debe llevar al intérprete a preferir la legislacion especial cuando el interés de un
paciente se vea afectado.

Con todo, y dado que se trata de una legislacion general de consumo, la LPDC
cuenta con normas de proteccion (o derechos) que no se encuentran establecidas en la ley
n° 20.584. Es alli precisamente donde debe surgir el problema de su aplicacion para casos
relativos a la contratacion de servicios vinculados a la salud.

Veamos primero las normas que son similares:

El derecho del paciente a no ser discriminado arbitrariamente (art. 2) cuyo correlato
es el art. 3 letra ¢ de la LPDC, y el derecho a no negar injustificadamente la prestacion de
servicios (art. 13 LPDC).

El derecho a la seguridad en las prestaciones dentro del marco de la lex artis (art. 4)
cuyo correlato es el art. 3 letra d de la LPDC o seguridad en el consumo de bienes y
servicios, entre otras normas protectoras mas generales.

El derecho a un trato digno (art. 5), cuyo correlato es el mismo art. 13 LPDC.

El derecho a la informacion suficiente. (art 8-11): Detengdmonos en este derecho
por un momento ya que resulta muy relevante, acaso basal, tratindose de servicios relativos
a la salud: Senala el articulo 8° de la ley n° 20.584 que “Toda persona tiene derecho a que
el prestador institucional le proporcione informacion suficiente, oportuna, veraz y

12 Corte Suprema, 23 de octubre de 2007, Rol 3667-2007 (Gaete con Integramédica Las Condes).

" Corte Suprema, 28 de diciembre de 2011, Rol 8905-2011 (Contreras con Hospital Clinico de la
Universidad de Chile). Se trata de un caso en que el paciente reclama por haberse supuestamente elevado a
posteriori el presupuesto de su hospitalizacion, cuestion que no quedé acreditada como infraccion, debido a
que el presupuesto era “s6lo una estimacion”, y que dicha circunstancia habia sido informada al consumidor.
Sefiala la Corte que “la cuenta definitiva podia variar de acuerdo a la evolucion del estado de salud del
paciente, la complejidad de la intervencion quirurgica si la hubiere y los insumos especiales utilizados en
esta ultima, condicionantes de variabilidad de costos, que sumada a su razonabilidad, se explica atendida la
naturaleza de la intervencion practicada, de complejidad técnica, como acontece con un by pass gdstrico,
todo lo cual impide configurar las infracciones denunciadas”.
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comprensible, sea en forma visual, verbal o por escrito, respecto de los siguientes
elementos:

a) Las atenciones de salud o tipos de acciones de salud que el prestador respectivo
ofrece o tiene disponibles y los mecanismos a través de los cuales se puede acceder a
dichas prestaciones, asi como el valor de las mismas.

b) Las condiciones previsionales de salud requeridas para su atencion, los
antecedentes o documentos solicitados en cada caso y los tramites necesarios para obtener
la atencion de salud.

¢) Las condiciones y obligaciones contempladas en sus reglamentos internos que
las personas deberan cumplir mientras se encuentren al interior de los establecimientos
asistenciales.

d) Las instancias y formas de efectuar comentarios, agradecimientos, reclamos y
sugerencias.

Los prestadores deberdan colocar y mantener en un lugar publico y visible, una
carta de derechos y deberes de las personas en relacion con la atencion de salud, cuyo
contenido  serd determinado mediante resolucion del Ministro de Salud.
Los prestadores individuales estaran obligados a proporcionar la informacion sefialada en
las letras a) y b) y en el inciso precedente’.

A su turno, la LPDC establece a favor de los consumidores la llamada “Informacion
Basica Comercial" (art. 1.3) pero ademds un sinnumero de normas sobre derecho de
informacion, precios, formas de pago, intereses, etc., que son de todos conocidas.
Evidentemente que en este caso, la legislacion especial es mas detallada, aun cuando no
regula cuestiones como los intereses, el tamafo de la letra o tipografia, etc. Esta misma ley,
tal como hace la LPDC, establece el derecho a conocer los precios de los insumos (Art.
31)!" cuyo correlato es el art. 28 LPDC especialmente su letra b y el articulo 30 LPDC
sobre publicacion de precios en lugares claramente visibles que permitan al consumidor
ejercer de manera efectiva su derecho de opcion, comprendiéndose el precio total del
servicio, con la especial obligacion de mantener una lista de precios para el caso que el
consumidor no pueda averiguarlos por si solo (inc final art 30).

En cuanto a la formacion del consentimiento y el “silencio” del consumidor, se sabe
que la LPDC establece que el silencio no comporta aceptacion. Una de las cuestiones mas
relevantes de la ley n° 20.584 es la regulacion integra del llamado ‘“‘consentimiento

" Art. 31.- “Los prestadores institucionales, piiblicos y privados, mantendran una base de datos
actualizada y otros registros de libre acceso, con informacion que contenga los precios de las prestaciones,
de los insumos y de los medicamentos que cobren en la atencion de personas. Asimismo, al momento de
ingresar, se informara por escrito, a la persona o a su representante, de los posibles plazos para el pago de
las prestaciones, medicamentos e insumos utilizados, asi como de los cargos por intereses u otros conceptos.
En los casos en que la persona deba concurrir al pago de las atenciones que recibe, ya sea total o
parcialmente, podra solicitar, en cualquier oportunidad, una cuenta actualizada y detallada de los gastos en
que se haya incurrido en su atencion de salud”.

Art. 32.- “Si las dosis de medicamentos o insumos fueren unitarias, en el caso de que la persona
deba concurrir al pago de ellas, solo estara obligada al pago de aquellas unidades efectivamente usadas en
el tratamiento correspondiente”.
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informado” o derecho a consentir o no en contratar con prestadores de salud: Senala el
Articulo 14: “Toda persona tiene derecho a otorgar o denegar su voluntad para someterse
a cualquier procedimiento o tratamiento vinculado a su atencion de salud, con las
limitaciones establecidas en el articulo 16:” “Este derecho debe ser ejercido en forma
libre, voluntaria, expresa e informada, para lo cual serd necesario que el profesional
tratante entregue informacion adecuada, suficiente y comprensible, segun lo establecido en
el articulo 10.”. “En ningun caso el rechazo a tratamientos podra tener como objetivo la
aceleracion artificial de la muerte, la realizacion de prdcticas eutandsicas o el auxilio al
suicidio.”. “Por regla general, este proceso se efectuara en forma verbal, pero deberd
constar por escrito en el caso de intervenciones quirurgicas, procedimientos diagnosticos y
terapéuticos invasivos y, en general, para la aplicacion de procedimientos que conlleven
un riesgo relevante y conocido para la salud del afectado.”. “En estos casos, tanto la
informacion misma, como el hecho de su entrega, la aceptacion o el rechazo deberan
constar por escrito en la ficha clinica del paciente y referirse, al menos, a los contenidos
indicados en el inciso primero del articulo 10. Se presume que la persona ha recibido la
informacion pertinente para la manifestacion de su consentimiento, cuando hay constancia
de su firma en el documento explicativo del procedimiento o tratamiento al cual deba

someterse”.

Como se ve, la ley establece la libertad del paciente de contratar o no, bajo ciertos
requisitos, con los prestadores de salud y la forma en que debe prestar este consentimiento.
La cuestion debe tratarse como una contratacion de adhesioén, que, como se sabe, esta
ampliamente regulada en la LPDC (art. 16). Ahora bien, aun cuando la ley especial regula
la forma en que este consentimiento debe prestarse, queda la duda de si este régimen debe
seguir la suerte de la contratacion de adhesion de la LPDC, y si las clausulas que alteren la
asimetria necesaria en todo contrato pueden ser consideradas abusivas y por lo tanto
invocarse la nulidad por la via del articulo 50 de la LPDC. La cuestion no es simple: Nos
inclinamos a pensar que el asunto debe solucionarse caso a caso, dependiendo qué es lo que
el paciente alega como abusivo: Por ejemplo, no nos cabe duda que los contratos de
adhesion pactados con prestadores deben seguir las regla del articulo 16 LPDC en cuanto
no pueden tener espacios en blanco, no pueden contener limitaciones absolutas de
responsabilidad, no pueden invertir la carga de la prueba en perjuicio del paciente, no
pueden establecer incrementos unilaterales de precio ni permitan modificar unilateralmente
el contrato. En lo meramente formal, no cabe duda que cuando se escrituren deben serlo en
idioma castellano, y con letra no inferior a 2,5 mm, etcétera.

Pero resta saber cudl es el 6érgano encargado de modificar o anular estas clausulas
abusivas y si cabe la sancidon por infraccion a la LPDC en caso de contravencién o si se
debe preferir la multa de la Superintendencia. Pensamos que a falta de regulacion legal
expresa, la vigencia de la LPDC en materia de contratacion de adhesion debe quedar fuera
de toda duda.
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IV. EL DERECHO A RECLAMAR

El art. 37 de la ley n° 20.584 establece el derecho de las personas a reclamar ante las
diferentes instancias o entidades que determina la normativa vigente, contemplandose un
procedimiento de mitigacién y, eventualmente sancionatorio, en el articulo 38".

Como se ve, la ley n° 20584 reenvia la cuestion jurisdiccional a la ley n° 19.966
que, como se sabe, contempla un procedimiento de responsabilidad civil mas engorroso que
lo normal, pues requiere previa mitigacion y mediacion, que normalmente deriva en un
juicio ordinario de mayor cuantia ante un juez de letras en lo civil.

Resulta razonable preguntarse si es bueno o malo para los derechos del paciente el
régimen planteado, ya que en principio excluiria la aplicacion a las normas de consumo
cuando se trate de la responsabilidad civil. A nuestro juicio el tratamiento que se ha dado en
la ley no es del todo satisfactorio, ya que se generan trabas que para otros servicios no
existen, tales como mediacidn, juicios ordinarios de dificil tramitacion y lo que es mas
relevante, los prestadores que infringen no seran multados por infracciones a la LPDC en
un procedimiento rapido y claro sino que se benefician de un procedimiento que les otorga
oportunidades para mitigar que no existen en el resto de los servicios.

> Art. 37.- “Toda persona podra reclamar el cumplimiento de los derechos que esta ley le confiere
ante el prestador institucional, el que deberd contar con personal especialmente habilitado para este efecto y
con un sistema de registro y respuesta escrita de los reclamos planteados.

El prestador debera adoptar las medidas que procedan para la acertada solucion de las
irregularidades detectadas. Si la persona estimare que la respuesta no es satisfactoria o que no se han
solucionado las irregularidades, podra recurrir ante la Superintendencia de Salud. Un reglamento regulara
el procedimiento a que se sujetaran los reclamos, el plazo en que el prestador deberd comunicar una
respuesta a la persona que haya efectuado el reclamo por escrito, el registro que se llevara para dejar
constancia de los reclamos y las demas normas que permitan un efectivo ejercicio del derecho a que se
refiere este articulo.

Asimismo, las personas tendran derecho a requerir, alternativamente, la iniciacion de un
procedimiento de mediacion, en los términos de la ley N°19.966 y sus normas complementarias".

Art. 38.- “Corresponderd a los prestadores publicos y privados dar cumplimiento a los derechos que
esta ley consagra a todas las personas. En el caso de los prestadores institucionales publicos, deberan,
ademas, adoptar las medidas que sean necesarias para hacer efectiva la responsabilidad administrativa de
los funcionarios, mediante los procedimientos administrativos o procesos de calificacion correspondientes.

La Superintendencia de Salud, a través de su Intendencia de Prestadores, controlara el
cumplimiento de esta ley por los prestadores de salud publicos y privados, recomendando la adopcion de
medidas necesarias para corregir las irregularidades que se detecten.

En el caso de que ellas no sean corregidas dentro de los plazos fijados para este efecto por el
Intendente de Prestadores, éste ordenard dejar constancia de ello al prestador en un lugar visible, para
conocimiento publico, dentro del establecimiento de que se trate.

Si transcurrido el plazo que fijare el Intendente de Prestadores para la solucion de las
irregularidades, el que no excedera de dos meses, el prestador no cumpliere la orden, sera sancionado de
acuerdo con las normas establecidas en los Titulos IV y V del Capitulo VII, del Libro I del decreto con fuerza
de ley N°I, de 2006, del Ministerio de Salud.

En contra de las sanciones aplicadas el prestador podrad interponer los recursos de reposicion y
Jerarquico, en los términos del Parrafo 2° del Capitulo IV de la ley n 19.880”.
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V. REFLEXIONES FINALES

Existen normas de consumo que juzgamos aplicables a las prestaciones de salud,
como aquellas que dicen relacion con la contratacion de adhesion y sus requerimientos, las
clausulas abusivas, etc.

Lo anterior es importante, especialmente cuando se advierte que la totalidad de los
contratos suscritos con hospitales y clinicas son de adhesion y no hay normas sobre
aquellos que no sean las que hemos sefialado mas arriba que mas bien dicen relacion con el
ejercicio de opciones del paciente, pero no con las formalidades y efectos de esta clase de
contratos.

Lo mismo debe decirse con relacion al crédito al consumidor en el caso de que la
institucion lo provea (arts. 37 ss. LPDC), los gastos de cobranza, la regulacion sobre tasas
de interés moratorio, y las acciones sobre interés difuso o colectivo, que claramente quedan
incorporadas en los derechos que un paciente puede ejercer por la via de la legislacion de
consumo, alegando infraccion a sus derechos como consumo.
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EL ROL DE LA SUPERINTENDENCIA DE SALUD EN LA APLICACION Y
CUMPLIMIENTO DE LA LEY N°20.584

Rodrigo del Canto Huerta
Master en Salud Publica Internacional (Instituto de Salud Carlos III, Espafia)

Ex Jefe Unidad de Resolucion de Conflictos, Mediacién y Sanciones, Intendencia
de Prestadores, Superintendencia de Salud.

1. INTRODUCCION

Hemos sido convocados por la Universidad de los Andes a escribir, desde nuestras
diversas perspectivas, realidades y experiencias, sobre las presentaciones expuestas en el
marco del Seminario “Ley de Derechos y Deberes de los Pacientes: Impacto en la
responsabilidad civil y penal médico-sanitaria - XIII Seminario de Actualizacién en
Derecho de Daios”, que organizé el Departamento de Derecho Civil y el Magister en
Derecho de la Salud de la misma Universidad, a poco andar de la entrada en vigencia de la
Ley N°20.584,y en el que la Intendenta de Prestadores expuso sobre el tema que da titulo a
estas paginas.

En este contexto, debo aclarar que las presentes lineas las escribo encontrindome
actualmente fuera del 6rgano fiscalizador, pero con la experiencia de haber trabajado
intensamente, junto al talentoso equipo multidisciplinario de profesionales que me tocé
liderar, en la implementacion de los procedimientos de gestion de reclamos, control y
fiscalizacion de los derechos consagrados en la normativa, con el objeto de permitir y
asegurar el pleno ejercicio de tales derechos a sus titulares, a saber, toda persona que reciba
atenciones de salud, con independencia de la naturaleza del prestador de salud que las
otorgue.

Util resulta recordar que la aprobacién del proyecto, el cumplimiento del tramite de
revision por parte del Excmo. Tribunal Constitucional y posteriormente la promulgacion
de la Ley, sorprendieron de una u otra forma al sector salud, y a las instituciones que tenian
injerencia en su cumplimiento, viniendo a agregar a las atribuciones de la Intendencia de
Prestadores, creada por la Ley N° 19.937 sobre Autoridad Sanitaria y Gestion, esta nueva y
relevante funcion, que se agrega a las relativas al Sistema de Acreditacion de Calidad en
Salud y a la fiscalizacion respecto de la prohibicion de la exigencia de cheques o dinero en
efectivo y sus derivadas (Ley N° 20.394) o de consultar sistemas de informacién financiera
(Ley N°20.575, conocida como “Ley DICOM”).

En consecuencia, se debian organizar —contra el tiempo— los recursos humanos y
financieros al interior de la Superintendencia de Salud con el objeto de satisfacer este nuevo
desafio. Para ello se creé un nuevo Subdepartamento al interior de la estructura de la
Intendencia de Prestadores, que cuenta con dos unidades: la Unidad de Resolucién de
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Conflictos, Mediacién y Sanciones y la Unidad de Fiscalizacion de los Derechos del
Paciente.

De acuerdo a la estructura de la Ley, y de su normativa complementaria, en especial
el D.S. N° 35, de 2012, de Salud, que aprobd el Reglamento sobre el Procedimiento de
Reclamo de la Ley N° 20.584, el caricter impreso al procedimiento de reclamo de los
usuarios afectados por una eventual vulneracién a los derechos consagrados en la Ley es
eminentemente educativo y facilitador del didlogo entre prestadores y pacientes.

Abona esta postura, por una parte, la exigencia de reclamar en primera instancia
ante el propio prestador institucional involucrado, como una gestién previa e ineludible'; y
por otra, lo dispuesto en el inciso final del articulo 37 de la Ley N° 20.584, a saber
“Asimismo, las personas tendrdn derecho a requerir, alternativamente, la iniciacion de un
procedimiento de mediacion, en los términos de la ley N° 19.966 y sus normas
complementarias” .

Por otra parte, debe tenerse presente que la aplicacion de sanciones por parte de la
Intendencia de Prestadores responderd al principio de ultima ratio, es decir, s6lo cuando el
prestador institucional incumpla las instrucciones de la referida Intendencia de Prestadores,
tendentes a la correccioén de los procedimientos o conductas que resulten lesivos para los
derechos de los pacientes en el plazo que ésta haya fijado, el que como bien sabemos, no
podrd exceder de dos meses, es que se sustanciard un nuevo procedimiento administrativo —
de cardcter sancionatorio—, que debera perseguir la responsabilidad del prestador, ya no por
la vulneracién de alguno de los derechos consagrados en la Ley N° 20.584, sino que por el
incumplimiento de la orden del Intendente de Prestadores, haciendo aplicacién de las
normas establecidas en los Titulos IV y V del Capitulo VII, del Libro I del D.F.L. N° 1, de
2005, de Salud.

II. MECANISMOS PARA EL CONTROL DEL CUMPLIMIENTO DE LA LEY N° 20.584

1. La mediacién

Sefialamos en el acdpite anterior que el legislador dispuso, en el articulo 37 de la
Ley en comento, que en el evento que un paciente sintiera vulnerado algunos de los
derechos que ella consagra, podia requerir, alternativamente al reclamo propiamente tal, a
la iniciacion de un procedimiento de mediacidn, instancia no adversarial de resolucion de
controversias consagrada por la Ley N° 19.966 en sus articulos 43 al 55, y complementada
por las disposiciones del D.S. N° 47, de 2005, de Salud, que aprobé el “Reglamento de
Mediacién por Reclamos en contra de Prestadores Institucionales Publicos de Salud o sus
funcionarios y Prestadores Privados de Salud”.

! Articulo 37 Ley N° 20.584, en concordancia con el articulo 14 del D.S. N° 35, de 2012, de Salud.
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De acuerdo a la definicién de la Ley N° 19.966 y al espiritu de este proceso, la
mediacion en casos de reclamos contra prestadores privados de salud, es un procedimiento
obligatorio de resolucion de conflictos, en cuanto requisito de admisibilidad de la demanda
por indemnizacion de perjuicios, entre una persona que ha sufrido un dafio con ocasion de
una prestacion de salud y el prestador de salud que incurri6 en dicho dafio.

El rol de la Superintendencia de Salud es recibir las solicitudes de mediaciéon que
presentan personas que alegan haber sufrido dafos por parte de un prestador privado de
salud, darle traslado al prestador reclamado de la némina de mediadores escogida por el
reclamante y recibir el informe de si el proceso de mediacion alcanzé un acuerdo o si
fracas6. Corresponde al Consejo de Defensa del Estado la sustanciacién del proceso de
mediacion con prestadores publicos de salud.

La Superintendencia no tiene atribuciones para intervenir en el procedimiento
mismo de mediacién ni en el acuerdo a que lleguen las partes. Tampoco puede revisar ni
pronunciarse acerca del resultado de este procedimiento de resolucién de conflictos. Por lo
tanto, s6lo le corresponde administrarlo en los términos ya sefialados.

(Y la Ley N° 20.584 cémo se engarza con este procedimiento? A nuestro juicio, de
manera un poco forzada, por cuanto si bien la Ley de derechos y deberes de los pacientes
contiene texto expreso en relacion a la mediacién, como lo anotamos mds arriba, no existe
mucha informacion disponible para que los usuarios de los prestadores institucionales de
salud opten por dicha via. En efecto, nada dice de esta alternativa la “Carta de derechos y
deberes de los Pacientes”, aprobada por la Resolucion Exenta N° 605, de 24 de septiembre
de 2012, del Ministerio de Salud®.

Concordante con lo recién dicho, podemos afirmar que hasta las oficinas de la
Superintendencia de Salud, a lo menos hasta el primer trimestre de este afio, habia
ingresado sélo una solicitud de mediacion por la eventual vulneracion de los derechos
consagrados en la Ley N° 20.584. A su turno, y respecto del rol que le cabe al Consejo de
Defensa del Estado en la mediacion, no contamos con estadistica o antecedentes que
seflalen que hubiese llegado alguna solicitud de esta naturaleza, incluso dicha institucién no
hace ninguna mencién a esta alternativa en su pigina web relativa a la Mediacién con
Prestadores Ptiblicos de Salud’.

En otro orden de ideas, nada dice la Ley N° 20.584 sobre la oportunidad en que se
puede ejercer el derecho de opcidn entre el reclamo y el procedimiento de mediacién, por lo
que, tedricamente, existen dos momentos luego de producido el hecho vulnerador, a saber:

a) Optar inmediatamente por este procedimiento alternativo de resolucion de
conflictos y presentar la solicitud de mediacidon ante la Superintendencia de Salud o el
Consejo de Defensa del Estado, segin se trate de un prestador institucional Privado o
Publico, respectivamente; o

2 El texto de la Resolucion Exenta N° 605 de 24 de septiembre de 2012 del Ministerio de Salud, que
regula el formato y contenido de la carta de derechos y deberes se encuentra disponible en el sitio web de
dicha cartera.

3 Al respecto, véase: <http://www.cde.cl>. Banner “Servicio de Mediacion por dafios en Salud”.
Consultada 07/10/2013.
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b) Reclamar en primera instancia ante el prestador institucional y luego, si no se ha
recibido respuesta al reclamo o ella resulta insatisfactoria para el interesado, solicitar la
mediacion en los términos recién senalados.

Sera la jurisprudencia administrativa, que emane de la Superintendencia de Salud, la
que de luces sobre el problema recién planteado, sin perjuicio de lo cual, en nuestra opinién
la segunda alternativa resulta méds armoénica con la introduccién de este proceso por el
legislador en la Ley N° 20.584.

Por otro lado, debemos reflexionar en torno a la alternatividad de la mediacion
frente al reclamo por la eventual infracciéon de alguno de los derechos consagrados en la
Ley N° 20.584, y sus consecuencias en sede jurisdiccional. A juicio nuestro —compartido
con los abogados de la Intendencia de Prestadores durante el Seminario—, y en una postura
no tan pacifica con la doctrina, estimamos que si una persona opta por presentar un reclamo
ante la Superintendencia de Salud, quedard impedida de perseguir una eventual
indemnizacion de perjuicios ante los Tribunales de Justicia invocando la Ley N° 20.584, en
virtud de lo sefialado en el articulo 43 de la ley N° 19.966; cuestion que, en todo caso,
deberd resolver el juez de la causa ante el cual se ventile un litigio de esta naturaleza.

2. El reclamo por incumplimiento de la Ley

Dijimos mads arriba que, en lo que concierne al reclamo propiamente tal, la Ley N°
20.584 discurre sobre una l6gica mds armonizadora que conflictiva. Ello, por cuanto de las
disposiciones de la propia Ley concordadas con el Reglamento sobre el Procedimiento de
Reclamo, es posible advertir que el legislador espera que luego de producida la vulneracion
de alguno de los derechos consagrados, exista una instancia previa en la que atin no
intervenga la autoridad, personificada en la Intendencia de Prestadores, a saber, la gestion
del reclamo ante el propio prestador reclamado.

Para cumplir satisfactoriamente con este propdsito, sin embargo, se impuso a los
prestadores una serie de deberes normativos para la gestiéon del reclamo, los que
revisaremos a continuacion:

a) Contar con personal especialmente habilitado, es decir, idoneo para recibir
reclamos, informar sobre el procedimiento, investigar el reclamo y mantener el expediente.
En suma, tener atribuciones suficientes para la gestién de la respuesta al reclamante.

b) Contar con un sistema de registro, organizado de acuerdo a las distintas materias
contempladas en la Ley N° 20.584, y que debe contener las siguientes menciones basicas:
fecha del reclamo, identificacion de los reclamantes, materia del reclamo, unidad o
dependencia del prestador institucional en que ocurrieron los hechos reclamados, fecha de
la respuesta y fecha de la notificacion de ésta al reclamante; si se acogié o rechazo la
peticion del reclamante y la indicacion de las medidas correctivas adoptadas.

¢) Respuesta por escrito y dentro del plazo reglamentario (15 dias hébiles).

d) Adopcién de las medidas que procedan para la solucién de las irregularidades
reclamadas.
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En la medida que los prestadores institucionales de salud den estricto cumplimiento
a estos deberes, estardn en condiciones de satisfacer adecuadamente las pretensiones de sus
clientes-reclamantes, con el objeto de alcanzar seriamente un entendimiento sobre la
cuestion controvertida, que satisfaga los intereses de ambas partes, por sobre sus posiciones
iniciales, por definicién, contrapuestas.

Asi, tenemos que cuando el prestador no se tome en serio su deber de satisfacer a
este cliente-paciente que ha sentido vulnerado alguno de los derechos que le arbitra la Ley
N° 20.584, deberd enfrentar la intervenciéon de la autoridad a cargo del control y
fiscalizacion de sus disposiciones, por expreso mandato legal.

Sin embargo, la intervencién de la Intendencia de Prestadores sélo tendré lugar, para
configurar esta suerte de “segunda instancia” del reclamo, cuando se cumplan los siguientes
presupuestos:

a) Si no hubo respuesta del prestador institucional reclamado dentro del plazo
reglamentario (15 dias hébiles),

b) Si la persona no estima satisfactoria la respuesta del prestador institucional
reclamado, o

¢) Si la persona estima que no se solucionaron las irregularidades reclamadas.

En todo caso, y en esto debe poner especial atencidn la Superintendencia de Salud a
fin de no incurrir en inobservancia de la normativa, el reclamante para poder poner en
movimiento el aparato estatal, debe deducir su reclamacién dentro del plazo de 5 dias
fatales sefialado en el articulo 14 del D.S. N° 35, de 2012, de Salud, por cuanto, como se
seflala mas adelante, y para que no haya lugar a dudas en el articulo 16 del mismo
Reglamento, que lleva por epigrafe “Admisibilidad”, los reclamos presentados fuera de
plazo deben ser declarados inadmisibles por la Intendencia de Prestadores.

Para conocer de los reclamos que se le presenten, la Intendencia de Prestadores
cuenta con el siguiente marco normativo:

1°) La Ley N° 19.880, de bases de los procedimientos administrativos que rigen los
actos de la administracién del Estado, supletoria para estos efectos;

2°) El D.F.L. N° 1, de 2005, de Salud; articulo 126: sobre facultades fiscalizatorias,
y articulo 127 incisos primero y segundo, sobre reclamo administrativo; y

3°) El Reglamento sobre el Procedimiento de Reclamo de la Ley N° 20.584.

La resolucién que se pronuncia sobre el reclamo administrativo debe contener lo
siguiente:

a) Constatacion de la irregularidad, en su caso,

b) Instruccion al prestador institucional de corregirlas en el plazo maximo de 2
meses,

¢) Sugerencia de medidas correctivas especificas.

Esta resolucion pone término al reclamo y al procedimiento administrativo que éste
origing.
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En consecuencia, es posible advertir, una vez més, el cardcter no sancionatorio que
inspira esta legislacion, pues como dijimos mds arriba, el acto de término del procedimiento
administrativo iniciado con el reclamo del titular del derecho eventualmente vulnerado no
es una resolucion que impone directamente una sancion, sino que la instruccién al prestador
incumplidor de subsanar las irregularidades en un plazo absolutamente razonable.

3. El procedimiento de control y sancion de la Ley N° 20.584

Su fuente es el articulo 38 de la Ley, la que establece su iniciacién siempre por
impulso de la administracién, pudiendo distinguirse, en cuanto a su origen, las siguientes
dos vias:

a) Post-reclamo: para verificar el cumplimiento de lo resuelto por la Intendencia de
Prestadores, en especial para verificar la correccion de la irregularidad constatada, y

b) Producto de una visita inspectiva programada dentro de un procedimiento de
fiscalizacion.

Si en la visita inspectiva, los fiscalizadores de la Intendencia de Prestadores detectan
irregularidades, la autoridad debe resolver lo siguiente:

a) Constatacion de la irregularidad, en su caso,

b) Instruccion al prestador institucional de corregirlas en el plazo maximo de 2
meses,

¢) Sugerencia de medidas correctivas especificas.

Si el prestador institucional de salud no subsana las irregularidades detectadas,
segin las instrucciones de la Intendencia de Prestadores, ésta deberd iniciar un
procedimiento sancionatorio, por aplicacion de lo dispuesto en los incisos tercero y cuarto
del articulo 38 de la Ley N° 20.584.

La regulacion de este procedimiento sancionatorio la encontramos en el inciso final
del articulo 127 del D.F.L. N° 1, de 2005, de Salud, que establece una serie de actuaciones,
que concatenadas, permitirdn emitir una resoluciéon fundada que se pronuncie sobre la
cuestion ventilada en él.

En primer lugar, deberd solicitarse un informe al prestador, mediante la
“formulacién de cargos” respectiva, a través de la emisién de un oficio ordinario, que se
deberé notificar por carta certificada o por un funcionario de la Superintendencia de Salud.

Posteriormente, procede la evacuacion del informe del prestador con sus descargos,
en el plazo fatal de 10 dias habiles, contado desde la notificacién antedicha.

Luego, con los descargos, o sin ellos, la Intendencia de Prestadores deberd imponer
la sancién o revocar los cargos formulados, segtin corresponda al mérito del proceso.

Esta resolucion deberd estar fundada en el mérito del procedimiento, con el acimulo
de antecedentes recabados en sus distintas etapas. Contra esta resolucion proceden los
recursos sefialados en la Ley N° 19.880: de reposicién (ante la propia Intendencia) y
jerdrquico (ante el Superintendente de Salud).
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Por ultimo, en cuanto a las sanciones aplicables, la Ley N° 20.584 estableci6 dos
tipos de castigos, distinguiendo segtin se trate de prestadores publicos o privados, mas una
sanciéon comun a ambos tipos de prestadores de salud, que no deja de ser curiosa y de
dificultosa implementacion, a saber, la orden de dejar constancia del incumplimiento de la
Ley o de los derechos que ella contiene “en un lugar visible, para conocimiento publico,
dentro del establecimiento de que se trate”.

Para la determinacion de la sancién aplicable al prestador que incumplié con las
instrucciones de la Intendencia respectiva, la Ley N° 20.584 hace un reenvio a los titulos IV
y V del Capitulo VII, del Libro I del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, de Salud,
distinguiéndose, como dijimos, entre:

a) Prestadores institucionales publicos: la sancion es requerir al Ministro de Salud la
iniciacién de sumarios administrativos en contra del Director del Servicio de Salud o del
Director del Establecimiento Publico, segin corresponda, para perseguir las
responsabilidades administrativas.

b) Prestadores institucionales privados: la sancion es la aplicacion de multas a
beneficio fiscal, de hasta 500 Unidades de Fomento, las que pueden aumentarse hasta 1000
Unidades de Fomento en caso de reiteracion, caso en el que la Superintendencia de Salud
deberd publicar dicha sancién.

III. CONCLUSIONES

De nuestra exposicion, podemos extraer las siguientes conclusiones:

1*) De acuerdo a la estructura de la Ley, y de su normativa complementaria, en
especial el D.S. N° 35, de 2012, de Salud, que aprobé el Reglamento sobre el
Procedimiento de Reclamo de la Ley N°® 20.584, el caracter impreso al procedimiento de
reclamo de los usuarios afectados por una eventual vulneracién a los derechos consagrados
en la Ley es eminentemente educativo y facilitador del didlogo entre prestadores y
pacientes.

2%) La aplicacidén de sanciones por parte de la Intendencia de Prestadores respondera
al principio de ultima ratio, es decir, s6lo cuando el prestador institucional incumpla las
instrucciones de la referida Intendencia de Prestadores, tendentes a la correccién de los
procedimientos o conductas que resulten lesivos para los derechos de los pacientes en el
plazo que ésta haya fijado, el que como bien sabemos, no podra exceder de dos meses, es
que se sustanciard un nuevo procedimiento administrativo —de cardcter sancionatorio—, que
deberéd perseguir la responsabilidad del prestador, ya no por la vulneracion de alguno de los
derechos consagrados en la Ley N° 20.584, sino que por el incumplimiento de la orden del
Intendente de Prestadores, haciendo aplicacion de las normas establecidas en los Titulos IV
y V del Capitulo VII, del Libro I del D.F.L. N° 1, de 2005, de Salud.
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3%) Si bien la Ley de derechos y deberes de los pacientes contiene texto expreso en
relacién a la posibilidad de que alternativamente a la interposiciéon de un reclamo pueda
solicitarse una mediacion, no existe mucha informacién disponible para que los usuarios de
los prestadores institucionales de salud opten por dicha via. En efecto, nada dice de esta
alternativa la “Carta de derechos y deberes de los Pacientes”, aprobada por la Resolucién
Exenta N° 605, de 24 de septiembre de 2012, del Ministerio de Salud.

4%) El desafio de la Intendencia de Prestadores, que para implementar la Ley N°
20.584 tuvo que modificar su estructura orgénica, creando un nuevo Subdepartamento y
dos unidades, con adicional dotacién de funcionarios, es abordar la gran tarea pendiente en
esta materia: una fiscalizacion mds activa, comprometida con el aseguramiento de los
derechos de los pacientes y usuarios, que permita instalar en los procedimientos y en la
cultura de los prestadores institucionales de salud el respeto irrestricto al catdlogo de los
consagrados explicitamente en esta nueva legislacion, que por estos dias cumple su primer
aniversario.
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EL PROCEDIMIENTO DE MEDIACION ESTABLECIDO EN LA LEY N. °
20.584

Paulina Milos Hurtado
Magister en Derecho Publico (Universidad de los Andes)
Directora del Magister en Derecho de la Salud

Universidad de los Andes

Claudia Siebel Bierwirth
Magister en Derecho de la Salud (Universidad de los Andes)

Mediadora externa del Consejo de Defensa del Estado

1. INTRODUCCION

La Ley N. 20.584 sobre “Derechos y Deberes que las Personas tienen en relacion
con acciones vinculadas a su atencion en salud” (en adelante, LDDP), en el articulo 37, al
tratar la fiscalizacion y cumplimiento de la ley, sefiala que las personas, ante un conflicto,
tendrdn, entre otros, derecho a requerir la iniciacion de un procedimiento de mediacion, en
los términos establecido en la Ley N° 19.966 y sus normas complementarias.

La remisioén que hace la LDDP a la “mediacion” en tanto medio de resolucion de
conflictos nos motiva a revisar el Sistema de Mediacién en Salud de la Ley N.° 19.966 para
luego analizar, en particular, la norma contenida en la Ley N.° 20.584.

El sistema de mediacién que nos ocupa surge en el marco de la Reforma de la
Salud que se inicia en el afio 2001 y como se dijo se encuentra contenido en la Ley N. °
19.966, sobre Garantias Explicitas en Salud (GES), ley que con excepcion del Titulo III,
“De la responsabilidad en materia sanitaria” (Art. 38 al 55) estd referida a materias
asistenciales propiamente tales.

En efecto, a partir del aio 2005, se establece en Chile un sistema de mediacién en
salud el que incorpora ésta modalidad, como medio de resolucion de conflictos, en forma
obligatoria y previa a la interposicién de acciones judiciales de caricter reparatorio por
dafios ocurridos con ocasion de una atencién en salud.

La modalidad de resolucién de conflictos propuesta se trata de una instancia
extrajudicial a cargo de mediadores funcionarios del Consejo de Defensa del Estado (CDE),
para el caso de prestadores publicos (red publica de atencién en salud) o de mediadores
privados, registrados en la Superintendencia de Salud (SIS) de tratarse de prestadores
privados (centros de salud, clinicas privadas).
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Se ha argumentado la inconstitucionalidad del sistema propuesto, como también una
supuesta falta de imparcialidad de parte de los mediadores-funcionarios del CDE la que ha
sido desvirtuada con argumentos legales, reglamentarios y, por la propia institucién'. Junto
a ello existen otras materias controvertidas, entre las que encontramos: el régimen a aplicar
a los prestadores de salud de instituciones de las Fuerzas Armadas y otras autonomias; el
régimen a que se acoge un paciente del sistema publico que sufre un dafio en un
establecimiento del sector privado; y la situacién de los reclamantes acogidos al sistema
privado en regiones en las que no existen un nimero suficiente mediadores, o bien existe
s6lo uno, afectandole inhabilidades o recusaciones.

A continuacién se presentara abreviadamente la normativa referente al sistema de
mediacion contenido en la Ley N° 19.966, y su Reglamento. Luego se hacen algunas
observaciones al sistema cuyo objetivo mds que entregar una solucién es llamar la atencién
sobre aquellas de modo de tenerlas presente al momento de vincular la normativa contenida
en la ley y el procedimiento de mediacion a que alude la Ley N°.20.584.

Finalmente se analiza la norma que se refiere a la mediacion en el ambito de la Ley
N° 20.584, sobre Derechos y Deberes de las Personas vinculados a su Atencién en Salud,
para luego esbozar algunos elementos que permitan aproximarse a su caracterizacion y, a
modo preliminar entregar las bases para concluir si es posible resolver los conflictos
derivados de los “derechos de los pacientes” a través de este medio alternativo de
resolucion de conflictos.

II. ANTECEDENTES

La Ley N. ° 19.966 (3/9/2004 D. OF 17/5/2005) establece un Régimen General de
Garantias en Salud, las que incluyen las denominadas Garantias Explicitas en Salud (GES),
en vigencia desde el 4 de marzo de 2005. Se trata de una de las leyes comprendidas en la
agenda legislativa que da estructura juridica a la Reforma de la Salud 2001. La Ley N.°
19.966 explicita las garantias relativas a acceso, calidad, oportunidad y proteccion
financiera con que deben ser otorgadas las prestaciones asociadas a un conjunto priorizado
de programas, enfermedades o condiciones de salud.

El legislador durante la tramitacién del proyecto de ley previniendo los efectos que
una reforma de la salud de corte garantista: las garantias GES propiamente tales y en
especial las consecuencias que podria acarrear la consagracion de los derechos de los
pacientes contenidos, en el proyecto de ley Boletin 2727-11, incorpora un sistema de
mediacion de cardcter general previo a la interposicion de una demanda civil de modo de
evitar la “judicializacién” de la atencién en salud.

En concordancia, en la etapa de discusion general del proyecto GES, surgen, por
una parte, normas de responsabilidad extracontractual del Estado por sus servicios de salud
y, por otra, a partir de una indicacién del Presidente de la Republica, el referido sistema de

' Como se tratarda mas adelante recientemente el Tribunal Constitucional ha rechazado requerimiento
de inaplicabilidad del art. 43 de la Ley N. © 19.966.

95



mediacion, el que con algunas modificaciones se encuentra hoy sefialado en los articulos 38
y 43 respectivamente de la Ley N. ° 19.966°.

La normativa establece que en caso de dafios ocasionados por prestadores
institucionales publicos que forman las redes asistenciales definidas por el articulo 16 bis
del DL N. ° 2.763, de 1979, hoy contenida en el articulo 17 del DFL N. ° 1 del Ministerio
de Salud del 2005, o sus funcionarios se intentard llegar a una solucién a través de un
procedimiento de mediacion prejudicial, obligatorio y gratuito, ante el Consejo de Defensa
del Estado (CDE). En los casos de dafios asistenciales causados por prestadores privados,
se procederd de manera andloga a excepcion que los mediadores serdn privados, pagados
por las partes y deberdn estar inscritos en un Registro de Mediadores a cargo de la
Superintendencia de Salud (SIS). En tanto, se establecen limites al pago de
indemnizaciones por parte de los prestadores ptiblicos, no asi al de los privados.

Es preciso sefalar que la ley se refiere a las acciones jurisdiccionales, sin distinguir
si se trata de una accion civil o penal. Ahora bien, a continuacién sefiala “dirigidas a
obtener la reparacion de los dafios ocasionados en el cumplimiento de sus funciones de
otorgamiento de prestaciones de cardcter asistencial” lo que viene a aclarar que se trata de
una accién reparatoria civil, con la advertencia como veremos que este requisito de
procesabilidad es exigible cualquiera sea la instancia en que la accidn se interponga, civil o
penal.

Siendo asi, s6lo serdn susceptibles de mediacién los reclamos deducidos por los
interesados en contra de los prestadores publicos de salud o sus funcionarios o de
prestadores privados, cuando ellos se funden en la alegaciéon de haber sufrido dafios
ocasionados, susceptibles de ser reparados, en el cumplimiento de sus funciones de
otorgamiento de prestaciones de cardcter asistencial.

Con todo, las reclamaciones serdn sometidas a un procedimiento de admisibilidad.
Si el reclamo notoriamente no corresponde al ambito propio de la mediacién, no se admitira
a tramitacion y el CDE o la SIS en su caso lo declarard inadmisible mediante resolucion
fundada que se notificard al interesado, quien podréd pedir reposicion dentro de quinto dia
habil.

A partir de la entrada en vigencia de esta normativa para recurrir a tribunales se
requiere que el interesado, previamente, haya sometido su reclamo a un procedimiento de
mediacién y que no haya alcanzado acuerdo en ella, situacién que se deberd acreditar
mediante el correspondiente certificado.

En cualquier caso, en Chile la mediacion en salud constituye un procedimiento de
procesabilidad, no adversarial —reglado y sujeto a plazos— previo obligatorio, que
propende al trato directo entre las partes, de modo que éstas, con la ayuda de un mediador,
alcancen una solucion a la controversia; que tiene el efecto de cosa juzgada e interrumpe la
prescripcion de las acciones de caracter civil, correspondientes.

El Reglamento Mediaciéon en Salud, Decreto N° 47 del Ministerio de Salud,
publicado en el DO. de 23 de junio de 2005, a su turno, desarrolla los principios generales

? Historia de la Ley N° 19.966, Boletin N° 2947-11, Indicaciones, 14.06.04; indicaciones formuladas
durante la discusion general del proyecto de ley que establece el régimen de garantias en salud.
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que rigen la mediacién a la vez que establece las normas reglamentarias que regularén el
mecanismo de mediacion prejudicial que establecié la Ley N° 19.966, con el objeto de
propender a que mediante la comunicacién directa entre las partes y con la intervencion de
un mediador, éstas lleguen a una solucion extrajudicial de la controversia.

II1. EL SISTEMA DE MEDIACION EN SALUD. ALGUNAS OBSERVACIONES

1. Constitucionalidad del Sistema de Mediacion obligatoria en salud

Se ha argumentado la inconstitucionalidad de las disposiciones legales relativas a la
mediacion contenidas en la Ley N° 19.966, que imponen el sometimiento de los conflictos
en salud a una mediacién prejudicial obligatoria, ya que violaria derechos fundamentales,
entre otros, el derecho de acceso a la justicia y potestades inherentes a los tribunales sobre
el ejercicio judicial, las que hasta ahora han sido exclusivas y excluyentes. Se cuestiona
asimismo que un asunto de cardcter judicial sea conocido por una "comision especial"
(proceso de mediacion), posibilidad expresamente proscrita por la Constitucion (articulo 19
N° 3 inciso 4°). Dicha exigencia violaria ademds el articulo 38 inciso 2° de la Constitucion
seguin el cual cualquier persona que sea lesionada en sus derechos por algiin organismo de
la Administracion del Estado puede recurrir a los tribunales, sin ninguna limitacién previa,
para reclamar en este caso la correspondiente indemnizacién de perjuicio’.

Por otra parte, se estima que la normativa es de “dudosa consonancia con el derecho
a la tutela judicial efectiva —en su vertiente de acceso a la jurisdiccidon— y con la naturaleza
esencialmente voluntaria de la mediacién™. Se suman a estas criticas la de aquellos que
argumentan que este tipo de procedimiento— en el caso de los prestadores publicos de
salud— se ventile ante el CDE. Esto, porque dicho organismo compartiria con los servicios
de salud los intereses del Estado y, que de fracasar la mediacion, el Estado serd la
contraparte del demandante; todo ello, con la agravante que con motivo de la mediacion
habr4 tenido acceso a informacién relevante’. Como contrapartida el Reglamento resguarda

* SOTO KLOSS, Eduardo: “Responsabilidad del Estado por Dafios producidos por sus Servicios de
Salud. fus Publicum N° 12, 2004. p. 79; “Criticas a la Mediacion en Salud”. La Semana Juridica del 30 de
mayo la 05 de junio de 2005.

+ JEQUIER LEHUEDE, Eduardo. "La arbitrabilidad de la controversia contencioso-administrativa en
el ambito de las relaciones contractuales del estado". Rev. chil. Derecho 2013, vol.40, n.1, pp. 159-182.

* Esta ultima problematica fue motivo de debate durante la tramitacion del proyecto de ley
concluyéndose que dada la independencia del CDE del Gobierno, nada obstaba a que el mediador sea
designado por el CDE, de entre uno de sus miembros o designando a un tercero, funcionario o no, que dé
garantias de independencia. La imparcialidad e idoneidad del mediador estaria resguardada por el derecho que
tienen las partes a solicitar la inhabilidad de aquel designado por el CDE. Si alguna de las partes, conforme al
inciso 1° del articulo 50 de la Ley N.° 19.966, no se conformare con la decisién definitiva del Consejo se
entendera fracasado el procedimiento, siendo una causal de término que origina la certificacion
correspondiente. A su vez, el mediador podra declarar de oficio su inhabilidad si considera que existen hechos
o circunstancias que lo inhabiliten. Si no considera grave la causal, podra exponer la situacion a las partes y si
éstas no se oponen seguira a cargo del procedimiento. De haber oposicion, el asunto sera traspasado a otro
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la confidencialidad del procedimiento e impide que lo tratado durante la mediacién pueda
ser usado en un juicio posterior, con excepcién de la documentacién puiblica®.

Por el contrario, se argumenta que la mediacion constituye un medio alternativo a
la jurisdiccion estatal que no sustrae de la justicia ciertas materias ni se lesiona el principio
de la exclusividad estatal. Para esta corriente, la mediacién es una nueva manera de
solucionar cualquier mal entendimiento sobre la calidad de los servicios de salud, o el
particular proceder de un profesional del drea, lo que no necesariamente constituye una
falta de servicio o una infraccién a la lex artis, que deba ser resuelta por un juez. Y, si asi
fuera, encontrdndose comprometido el patrimonio de las partes, éstas legitimamente pueden
alcanzar una transaccion extrajudicial.

La mediacion previa, se ha justificado por otra parte, como una solucién ante “un
sistema de Justicia que se encuentra pricticamente colapsado, lento y que en muchas
ocasiones no logra satisfacer los intereses de quienes ponen en marcha estos mecanismos”.
Situacion que constituiria, por una parte, una vulneracién del derecho a la proteccion de la
salud, deber preferente del Estado, por mandato constitucional y, por otra, sin vulnerar la
garantia del debido proceso, dar una solucién al conflicto producido, obteniendo con ello la
satisfaccion de las pretensiones del o los reclamantes” y una verdadera proteccién de la
salud de las personas’.

Se agrega que la mediacion que se plantea esta destinada a solucionar cierto tipo de
conflictos: aquéllos en que las partes estén dispuestas a dialogar y transar acerca de lo
ocurrido. De esta manera, se afirma que sustraen de la justicia estatal procesos innecesarios,
tratindose de una justicia concurrente y participativa.

Recientemente, ante un caso en que se omite el tramite de mediacion antes de
deducir demanda civil en sede penal el Tribunal Constitucional ha rechazado un
requerimiento de inaplicabilidad del art. 43 de la Ley N.° 19.966, sefalando que la
mediacion previa, en materia de salud, es obligatoria como requisito procesal ante la
interposicién de un demanda civil *.

mediador. Por su parte el CDE ha creado una Unidad de Mediacién con mediadores-funcionarios que se
someten al a los principios generales establecidos en el Reglamento de Mediacion, los que ademas en tanto
funcionarios y profesionales se encuentran sometidos a secreto profesional y al deber de reserva que les
impone el reglamento. En busca de la referida independencia ha previsto que quienes actuan como
mediadores no represente al Estado en causas por responsabilidad de los servicios estatales de salud. Es del
caso recordar que los Servicios de Salud son servicios con personalidad juridica y patrimonio propio
descentralizados con respecto al Ministerio de Salud; su dependencia esta referida al ambito politico-técnico.

¢ Con ello se busca que la mediacion previa no altere la posicion juridico material y procesal de
las partes, evitando asi que desistida que sea pueda afectar a la resolucion judicial o alterar la percepcion del
caso por el juez.

? GUTIERREZ ARAQUE, Maria José: "La mediacion en salud y el acceso a la justicia", en Revista
de Derecho, Consejo de Defensa del Estado, Vol. 20, diciembre de 2008, pp. ; VARGAS PAVEZ, Macarena:
"Mediacién obligatoria: algunas razones para justificar su incorporacion". Revista de Derecho (Valdivia)
2008, vol.21, n.2, pp. 183-202.

# Sentencia del Tribunal Constitucional, Rol N.° 2042-11-INA, art.43 Ley N.° 19.966, 10 de julio de
2012; en causa rol n.° 5195-2011, sobre recurso de casacion en el fondo interpuesto ante la Corte Suprema.
Ver: Palomo Vélez, Diego y Valenzuela Villalobos, Williams “Descarte de la inconstitucionalidad de la
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La obligatoriedad de la mediacién alcanza a la concurrencia a la primera audiencia
que el mediador designe. La prosecucion del tramite es voluntaria. Cualquiera de las partes,
si asi lo decide, puede abandonar el procedimiento en cualquier etapa anterior a la firma de
una solucidn de consenso, quedando de este modo expedita la via judicial.

Sobre esta materia a fin de solucionar problemas de constitucionalidad se ha
propuesto “hacer tal mediacién tnicamente voluntaria, dejando la decisién a la propia
victima si acude a ella o se dirige directa e inmediatamente a la Justicia, derecho que la

propia Constitucién le reconoce, asegura y ampara™.

2. Alcance territorial de la mediacion

El CDE, a través de sus procuradurias fiscales cuenta con una red de mediadores
que, en forma directa o indirecta, cubre la totalidad del territorio nacional. La SIS, en
cambio, a diciembre de 2012 registra 153 mediadores privados. El 46% de ellos,
corresponden a la Region Metropolitana. La region undécima y décimo quinta cuentan con
un mediador respectivamente'’.

En las regiones en que la mediacion privada previa no sea posible, ya sea por falta
de mediadores o por causales de inhabilitacion o recusacion del inico mediador existente
(el imponer la obligacion de mediacion previa a la interposicion de una accion reparatoria
constituye realmente una desigualdad ante la ley? ;O para que tal desigualdad fuera
contraria a la Constitucion debiera revestir, al menos, el caracter de arbitraria, de falta de
razonabilidad?

Entre tanto, parece razonable, al menos durante un plazo, implementar procesos
alternativos de igual naturaleza. Entre otras soluciones se ha planteado implementar
procedimientos de mediacion en salud previa al interior de los tribunales ordinarios.

3. Universalidad

La ley establece condiciones diferentes, para el sector publico y privado, para
acceder a la mediacion, alterando los principios bdsicos de universalidad, igualdad y
equidad. Entre otras diferencias se encuentran: la mediacion publica es gratuita no asi la
privada y la limitacién de montos indemnizatorios, solo aplicable a los prestadores estatales
con el consiguiente perjuicio de los usuarios pertenecientes al sistema publico de salud. La

obligatoriedad de la mediacion prejudicial que establece Ley N° 19.966: Lectura critica de la sentencia del
Tribunal Constitucional”, lus et Praxis, Ano 18, N° 2, 2012, pp. 387 — 426.

? SOTO KLOSS, Eduardo, "Criticas a la Mediacion en Salud". La Semana Juridica del 30 de mayo
al 05 de junio de 2005.

' Superintendencia de Salud: Resumen Estadistico Mediacion con Prestadores Privados marzo 2005
- diciembre 2012. Unidad de Control de Gestion de la Intendencia de Prestadores de Salud
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restriccién de los montos a pagar, en todo caso, es congruente con lo ya dicho: cualquier
acuerdo que supere dicha cifra, por su envergadura, se sustrae de la mediacion. Las partes
pueden voluntariamente abandonar el proceso de mediacion, en cualquier etapa previa al
acuerdo. En contrario, la mediacion privada no establece montos ni limites quedando estos
liberados a la decision de las partes.

Ahora, la definicion del sistema a aplicar (publico o privado) lo define el cardcter
del prestador, independientemente de si el afectado es afiliado a FONASA o a ISAPRE. Se
pudiera dar la siguiente situacién: un paciente del sector publico recibe atencién en un
establecimiento privado, que no forma parte de la red asistencial (no en convenio), sufre un
dafio indemnizable. Su caso se radicaria en el sistema privado de mediacién, con
mediadores pagados a su cargo, con las consecuencias previsibles.

Se suma la situacién de los Hospitales y Establecimientos de Salud de las Fuerzas
Armadas (Hospital Militar, Naval, Fuerza Aérea), si bien pertenecen al Estado, se rigen por
sus propias leyes orgdnicas y no se encuentran incluidos en la red de prestadores
asistenciales definida en el articulo 17 del DFL N° 1, del Ministerio de Salud, 2005. En
similar situacién se encontraria el Hospital Clinico de la Universidad de Chile. Todos ellos
no forman parte de la Red Asistencial a que se refiere la ley, por tanto no les es aplicable la
mediacién publica. El problema radica en que tampoco se comportan como privados''. Se
consideran autonomias no alcanzadas por la obligatoriedad de la mediacion

IV. EL PROCEDIMIENTO DE MEDIACION

1. Admisibilidad de la reclamacion

En forma previa a la designacién del mediador, el CDE o la SIS, examina si el
reclamo recibido corresponde al dmbito de la mediacion, pudiendo requerir al reclamante
para que complete, aclare o enmiende los datos o antecedentes que fueren necesarios.

Si el reclamo notoriamente no corresponde al &mbito propio de la mediacién, no se
admitird a tramitacién y el CDE o la SIS en su caso lo declarard inadmisible mediante
resolucion fundada que se notificard al interesado, quien podrd pedir reposicion dentro de
quinto dia habil. Aunque parece obvio que dicha resolucién reemplaza la certificacion
requerida ni la ley ni el reglamento sefialan si en estos casos se otorgard ademds el
certificado de cumplimiento de mediacién obligatoria que permita interponer la accién
civil. Esta situacion llevada al extremo podria entorpecer el acceso a la justicia.

En la prictica se ha observado que el solo hecho de presentar el reclamo tiene como
efecto el cumplimiento de la exigencia de procesabilidad que establece la ley. De modo que
declarada la inadmisibilidad del reclamo queda abierta la posibilidad de recurrir a los
tribunales de justicia. En el caso de las mediaciones privadas la falta de acuerdo, entre las
partes, en el nombramiento del mediador da por cerrada la instancia de mediacion.
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2. Tramitacion

El mediador deberd ayudar a las partes a llegar por si mismas a la solucion de su
controversia, sin perjuicio de proponer bases para un acuerdo, en caso de ser necesario.
Para ello procurard tomar contacto personal con las partes, podrd efectuar visitas al lugar
donde ocurrieron los hechos, requerir de las partes o de terceros los antecedentes que
estime necesarios y, a menos que cualquiera de las partes se oponga, solicitar informes
técnicos a expertos sobre la materia de la mediacion, cuyo costo serd de cargo de las partes.
(Art. 49 de la Ley; Art. 14 del Reglamento). El mediador de ser necesario podrd actuar
como conciliador e investigar privadamente” .

La libertad de las partes para alcanzar un acuerdo les permite estipular el pago de
compensaciones en dinero —cuyos limites serdn diferentes si el reclamado es un prestador
publico o privado—segin se dijo supra o apreciables en dinero: intervenciones,
tratamientos médicos, medicamentos u otros insumos. Asi también mas alla de la
reparacion pecuniaria, en servicios o insumos, segun estadistica del CDE correspondiente al
aflo 2012, las personas deciden no perseverar luego de una disculpa, explicacién de los
hechos u otro, de similar naturaleza que satisfaga el interés comprometido. Como también
un 21% de los acuerdos alcanzados mediante el otorgamiento de prestaciones asistenciales
a modo de compensacién se acompafian de disculpa y/o explicacién de los hechos'.

Logrado un acuerdo entre las partes, conforme al articulo 53 de la Ley N.° 19.966,
se le reconoce los efectos de un contrato de transaccion: Las partes y el mediador redactan
un documento en el que quedan establecidas las obligaciones a que se compromete cada
cual, sin posterior revision por un tercero. La transaccién, en tanto, equivalente
jurisdiccional se asimila a los efectos de una sentencia judicial, con autoridad de cosa
juzgada y de titulo ejecutivo, si consta en Escritura Publica.

V. LALEYN. °20.584 Y LA MEDIACION EN SALUD

1. Consideraciones generales

La Ley N.° 20.584 sobre “Derechos y Deberes que las Personas tienen en relacion
con acciones vinculadas a su atencién en salud” no consagra derechos nuevos, sino que
explicita aquellos derechos humanos comprometidos en un determinado dmbito, en este
caso el de la atencién en salud, en su dimensién asistencial directa'®. Esto es desde que la

12 El mediador es un profesional con grado de licenciado o equivalente que requiere una formacion
sistematica en técnicas de mediacion no asi en sistemas de salud y en el &mbito de la atencién en salud.

13 Consejo de Defensa del Estado: Estadistica afio 2012, Unidad de Mediacion en Salud, p. 8.

' Asi, la ley responde a la denominacion de derechos de tercera generacion, es decir aquellos
derechos humanos pormenorizados conforme a ciertos y determinados grupos caracterizados por su
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persona ingresa al sistema de salud hasta que lo abandona. Se trata asi, exclusivamente, de
derechos individuales comprometidos en una atencién en salud: tales como el derecho a un
trato digno, autodeterminacion, informacion, intimidad, seguridad y calidad de la atencién.

La ley de lo que se preocupa es que las personas, en el caso de precisar prestaciones
de salud, reciban el trato que le corresponde a toda persona conforme a su dignidad, en
tanto seres libres, inteligentes y razonables, dentro del marco de sus derechos
constitucionales Asi, desarrolla un catidlogo de derechos y deberes de cardcter extra
patrimonial referidos a conductas esperables en la relacién agente-paciente con motivo de
una atencion en salud. Los derechos comprometidos mds que en un “dar” o “hacer” como
corresponde en el caso de los derechos sociales o prestacionales trasuntan un deber de
abstencidon que se traduce en, su mayoria, en un “no hacer por parte del obligado”
entendido como no efectuar actos o acciones que impliquen privar o perturbar algin

derecho o, en tltimo término “un hacer sin un contenido patrimonial definido”".

En cuanto a su cumplimiento la propia ley, en su articulo 37, sefiala: “Sin perjuicio
del derecho de las personas a reclamar ante las diferentes instancias o entidades que
determina la normativa vigente, toda persona podrd reclamar el cumplimiento de los
derechos que esta ley le confiere ante el prestador institucional, el que deberd contar con
personal especialmente habilitado para este efecto y con un sistema de registro y respuesta
escrita de los reclamos planteados. El prestador debera adoptar las medidas que procedan
para la acertada solucién de las irregularidades detectadas. Si la persona estimare que la
respuesta no es satisfactoria o que no se han solucionado las irregularidades, podra recurrir
ante la Superintendencia de Salud” y tendra derecho a requerir, “alternativamente, la
iniciacion de un procedimiento de mediacion, en los términos de la ley N°19.966 y sus

normas complementarias’™®.

Es del caso recordar que la mediacion de la Ley N.° 19.966 “[...] se concibi6 [...]
como mecanismo tendiente a desjudicializar los conflictos por dafios en salud, limitar los
montos indemnizatorios y brindar a los afectados acceso expedito a la justicia”. (Historia de
la Ley N° 19.966, pags. 796 y 797). Cabe hacer notar que a la época el proyecto de ley
sobre los derechos de los pacientes se referia a dichos derechos “en materia de salud”, de
un modo amplio (derechos individuales y prestacionales). Con posterioridad el proyecto de
ley del afio 2006, restringe el dmbito de los derechos de los pacientes a aquellos
“vinculados a su atencién en salud” (derechos individuales), como en definitiva la Ley N. °
20.584, se dicta.

vulnerabilidad, de modo de proteger y hacer valer intereses internacionalmente reconocidos de un modo justo.
DECLARACION PARA LA PROMOCION DE LOS DERECHOS DE LOS PACIENTES EN EUROPA.
Consulta Europea sobre los Derechos de los Pacientes. Organizacion Mundial de la Salud. Oficina Regional
para Europa. Amsterdam, 28-30 de marzo de 1994. En concordancia, en Chile, el Mensaje Presidencial que
precede al proyecto, sefiala: “consideramos que mas que proponer derechos “nuevos”, este proyecto busca la
explicitacion de derechos contenidos en dichos instrumentos y en nuestra propia Carta Fundamental, pero
aplicados esta vez a las situaciones concretas que se producen en la atencion de salud. (Historia de la Ley N.°
20.584, p.6)

'S HUBNER GALLO, Jorge Ivan: Los derechos humanos La Efectividad de los derechos humanos,
Editorial Juridica de Chile, Santiago, 1994. p.132-158.

'® La cursiva es nuestra
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2. Caracterizacion de la mediacion de la Ley N. © 20.584

La ley sefiala que la mediacion a que remite se realizard en los términos de la Ley
N.°19.966 y sus normas complementarias. Claro estd que esta disposicion se refiere al
procedimiento a seguir dado que la norma base es de cardcter obligatorio y la que establece
la Ley N. © 20.584 es alternativa. Asi las personas, podrdn “recurrir ante las diferentes
instancias o entidades que determina la normativa vigente” o “reclamar ante el prestador
institucional” o “recurrir ante la SIS” o “solicitar la iniciacién de un procedimiento de
mediacion en los términos de la Ley N.° 19.966”. Se desprende de la Ley N.° 20.584,
entonces, que se podrd tanto recurrir de proteccién como interponer una accion civil por
indemnizacién de perjuicio directamente o alternativamente solicitar un procedimiento de
mediacion.

Por otra parte, la mediacién base tiene como objeto general la buisqueda de un
acuerdo en torno a la reparacién de un dafio producido con motivo de una prestacion de
salud, incluidas las intervenciones profesionales de caricter cientifico técnicas. Mediante
las cuales, ya sea por faltar al debido cuidado o a los estandares organizacionales, se
provoca un dafio reparable. En cambio la mediacién de la ley de derechos de los pacientes
estd referida a dafios ocasionados por conductas contrarias a la dignidad de las personas y
sus derechos, producidos durante el periodo comprendido entre el ingreso hasta el alta del
sistema de salud, periodo denominado “atencion en salud”.

3. (Son mediables los derechos de los pacientes?

(Los derechos de los pacientes entendidos como derechos fundamentales, esenciales
a la persona y como consecuencia de ello inalienables, son indisponibles? Segin sea la
respuesta a esta interrogante serd posible avanzar hacia la aceptacion o rechazo de la
mediacion en el &mbito de los derechos de los pacientes.

La referida “indisponibilidad”, entendida como la sustraccidn de las decisiones de la
politica como del mercado, no es absoluta. No todos los derechos son igualmente
disponibles. Segtin Sosa Sacio existen al menos cinco sentidos posibles sobre el significado
de la “indisponibilidad” de los derechos fundamentales: (a) Todo derecho fundamental es
indisponible por ser constitutivo de la condicién de ser humano digno; (b) El dmbito
indisponible de los derechos es el denominado “contenido esencial”; (c¢) Los derechos
fundamentales son disponibles en cuanto a su ejercicio, pero indisponibles en cuanto a su
contenido protegido o titularidad; (d) Los derechos indisponibles son aquellos
“fundamentales” en sentido estricto, pero no los “patrimoniales” constitucionales y (e) El
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ambito indisponible de los derechos estd vinculado a la nocién de exigencias o necesidades
bésicas'’.

En el Derecho chileno es posible configurar “un plexo de derechos esenciales mas
amplio que el reconocido y garantizado en el propio texto constitucional,
complementéndose por los derechos esenciales contenidos en el derecho internacional y el
ambito de los derechos esenciales implicitos”. La proteccion de estos derechos se alcanza
mediante una accion de naturaleza cautelar, destinada a amparar el legitimo ejercicio de las
garantias y derechos preexistentes, mediante la adopcién de medidas de resguardo que se
deben tomar ante un acto u omisién arbitrario o ilegal que impida, amague o perturbe su
ejercicio’®.

Cabe a la jurisprudencia de los tribunales dotar de contenido y perfeccién a los
derechos fundamentales. Se ha dicho que la piedra angular en la defensa de los derechos y
libertades se encuentra radicada en su control jurisdiccional. Ademads se ha sefialado que “la
jurisdiccién, como potestad” tiene como misién sustraer estos derechos a la libre
disponibilidad de sus titulares, haciendo que de todas maneras estén tutelados al mdximo
nivel posible”, en pos de la sociedad; sin rebajarlos “al rango de meros intereses
negociables de cara a la obtencién de un acuerdo”" Bajo esta concepcién el procedimiento
de mediacién no seria pedagdgico desde que sus acuerdos no son publicos, lo que no
contribuye a generar una cultura de respeto por la dignidad de la persona y sus derechos.

Ahora bien, en el plano individual concreto, la mediacién, voluntaria en este caso,
se levanta como una alternativa viable, la que de no alcanzar acuerdo deja abierto el acceso
a la justicia constitucional, civil y penal. El caracter confidencial de la mediacion es el
propicio cuando las partes reclaman la reserva de su caso. O dicha reserva es conveniente a
modo de mantener un ambiente de armonia en las relaciones entre las partes, como lo es
en el caso de la relacién agente — paciente. La que por su frecuencia en el trato o por lo
prolongado del tratamiento de una enfermedad que requiera una atencidon altamente
especializada o por existir un solo prestador individual o institucional en un territorio
determinado.

Sin embargo, a modo de ejemplo, en Argentina la Ley N° 24.573 establece la
mediacion obligatoria comun, en diferentes ambitos comprendidos los dafios ocasionados
en atenciones de salud, aplicable a una a una serie de materias civiles y comerciales. No
obstante, quedan excluidas, entre otras, las causas penales, las causas en que el Estado
nacional o sus entidades descentralizadas sean parte, amparo, hdbeas corpus e interdictos.

Por otra parte, la declaracion para la promocion de los derechos de los pacientes en
Europa, instruye a los paises miembros de la OMS/ORE que: “Cuando los pacientes
piensen que sus derechos no han sido respetados, deberian poder presentar una queja.
Ademas del recurso a los tribunales, deberian existir mecanismos independientes a niveles

17 SOSA SACIO, Juan Manuel: "Sobre el caracter 'indisponible’ de los derechos fundamentales".
Gaceta Constitucional N.9, p 503-516.

"8 NOGUEIRA ALCALA, Humberto. "El recurso de proteccion en el contexto del amparo de los
derechos fundamentales Latinoamericano e Interamericano". fus et Praxis 2007, vol. 13, n. 1 pp. 75-134.

' Palomo, D. y Valenzuela, W. ob. cit., pp. 387 — 426
104



institucionales y demads niveles para facilitar los procesos de presentar, transmitir y arbitrar
las quejas. Seguin observa, estos mecanismos permitirian, inter alia, que la informacién
relativa a los procedimientos de quejas estuviera a disposicion de los pacientes y que una
persona independiente estuviera disponible y accesible para que los pacientes pudieran
consultarle sobre la accion mds apropiada a tomar. Segun afirma la autora, estos
mecanismos deberian asegurar ademds que, si fuera necesario, estuviera disponible la

asistencia y la defensa”.”

Asimismo se postula la conveniencia, eficacia y beneficios de aplicar procesos de
negociaciéon mediada para reafirmar, restaurar y preservar los derechos humanos
individuales, tal como lo son los derechos de los pacientes. Los que, en su concepcion
individual son consustanciales a la persona en tanto digna: ser libre, inteligente y capaz de
razonar. “Bajo esta concepcidn tales derechos solo podran ser honrados, ignorados o
abusados, jamds quitados”. Conforme a esta premisa, aunque en un ambito de accidén
diferente, distintas organizaciones internacionales de derechos humanos han concluido que
los procesos de mediacion son apropiados, efectivos y justificados. Dichas organizaciones
han iniciado un programa de capacitacién de mediadores en derechos fundamentales®'.

4. Los derechos de los pacientes y el procedimiento de mediacién

Los derechos de los pacientes en tanto derechos humanos son universales. Aceptada
que sea la mediaciéon en el dmbito de los derechos de los pacientes ésta debiera ser
universal también. Estimamos que a diferencia de la mediacion base —a la que remite la
Ley N.° 20.584— no se debiera diferenciar entre mediacion publica y privada; gratuita y
financiada por el Estado. Como ademads, los mediadores debieran ser personas, aunque no
necesariamente pertenecientes al &mbito de la salud, con conocimientos de la naturaleza de
relacion agente-paciente y sus circunstancias capacitadas de modo de desarrollar un
“criterio de competencia profesional” que conduzca a que los involucrados resuelvan un
conflicto y alcancen libremente la reconciliacion; con centros de mediacion especializados
al alcance de las personas, sin diferencia por territorialidad.

La mediacién, en el dmbito de los derechos fundamentales se plantea como
objetivos la resolucién y reconciliacién. La resolucion se entiende como cambios en los
procesos 0 comportamientos; compensaciéon econdmica, de servicios, de tiempos o de
bienes; una disculpa publica, privada o la aceptacion de una explicacion. La reconciliacion
en cambio, es la restauracion de la armonia entre las personas, es una oportunidad para la
“justicia reconstituyente” destinada a restaurar los valores de la persona que estd “dafiada”
de un modo satisfactorio y duradero para los involucrados, logrando, por esta via, cambios
positivos sistematicos y relaciones arménicas en el tiempo™.

? Davis Polly, Mediacion de disputas de los derechos humanos: una manera de lograr justicia
reconstituyente. pp. 115-122.

2 Davis Polly, ob. cit.
22 Davis Polly: ob. cit.
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La reconciliacion cobraria un sentido especial en la relacion agente-paciente, por la
confianza que en si misma encierra, la cercania que la caracteriza y la permanencia en el
tiempo, en especial en localidades pequefias.

VI. CONSIDERACIONES FINALES

La mediacion alternativa que establece la Ley N.° 20.584 sobre “Derechos y
Deberes que las Personas tienen en relacién con acciones vinculadas a su atencién en
salud” difiere del procedimiento base a que remite la ley contenido en la Ley N. 19.966.
Las diferencias observadas mas que de procedimiento son sustanciales y tienen que ver con
la finalidad que ambas persiguen, la primera, de cardcter patrimonial, apunta a reparar un
dafio evaluable en dinero o algin otro equivalente. La segunda, en cambio, de caricter
extrapatrimonial destinada a preservar a la persona en su esencia estd referida a dafios
ocasionados por conductas contrarias a la dignidad de las personas y sus derechos. Asi, la
primera se centra en las prestaciones, desde la perspectiva cientifico-técnica o
administrativa y la segunda en las conductas humanas de los prestadores de salud.

De otro lado, la primera es previa y obligatoria a la interposicién de una accién civil
y la contenida en la LDPP es alternativa dejando libre acceso a la justicia, en las instancias
judiciales correspondientes la que en este caso alcanzaria hasta la interposicién de un
recurso de proteccion.

Frente a derechos de caracter universal, como lo son los contenidos en la LDPP, se
visualiza un sistema o procedimiento también universal, sin diferenciacion del carécter
publico o privado del prestador. El que mas alld de la funcién mediadora cumpla un rol
educador y a través de la experiencia acumulada dé contenido a los derechos fundamentales
en el ambito de la atencién en salud.

La necesidad de mayor o menor proteccion del derecho comprometido, de su
objetividad o subjetividad, es un antecedente que serd necesario considerar al momento de
definir las restricciones a la mediacién alternativa propuesta.

En general, se aprecia necesaria la formacion de mediadores orientados a la
comprension de los sistemas de salud, del alcance cientifico-técnico de las prestaciones de
salud y de las conductas esperables en los agentes de modo de garantizar la dignidad de la
persona y sus derechos, atin en una situacion de maxima vulnerabilidad.

El comportamiento de los usuarios del sistema de salud y la valoracién que hagan
de los derechos contenidos en la ley* junto a estudios sobre la materia irdn caracterizando
la mediacién y su eficacia en este nuevo dmbito, el de los derechos de las personas
vinculados a su atencion en salud.

» La SIS ha informado que en el primer afio de vigencia de la LDPP se han conocido trescientos
quince reclamos, provenientes del sector publico y privado, los que se han catalogado como escasos. No se
conoce que las personas hayan recurrido a otras instancias o al procedimiento de mediacion.
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LEY N° 20.584, REGULA LOS DERECHOS Y DEBERES QUE TIENEN LAS
PERSONAS EN RELACION CON ACCIONES VINCULADAS A SU ATENCION EN
SALUD

TITULO1
Disposiciones Generales

Articulo 1°.- Esta ley tiene por objeto regular los derechos y deberes que las
personas tienen en relacion con acciones vinculadas a su atencion de salud.

Sus disposiciones se aplicardn a cualquier tipo de prestador de acciones de salud,
sea publico o privado. Asimismo, y en lo que corresponda, se aplicardn a los demads
profesionales y trabajadores que, por cualquier causa, deban atender publico o se vinculen
con el otorgamiento de las atenciones de salud.

Articulo 2°.- Toda persona tiene derecho, cualquiera que sea el prestador que ejecute
las acciones de promocion, proteccion y recuperacion de su salud y de su rehabilitacion, a
que ellas sean dadas oportunamente y sin discriminacion arbitraria, en las formas y
condiciones que determinan la Constitucion y las leyes.

La atencién que se proporcione a las personas con discapacidad fisica o mental y a
aquellas que se encuentren privadas de libertad, debera regirse por las normas que dicte el
Ministerio de Salud, para asegurar que aquella sea oportuna y de igual calidad.

Articulo 3°.- Se entiende por prestador de salud, en adelante el prestador, toda
persona, natural o juridica, publica o privada, cuya actividad sea el otorgamiento de
atenciones de salud. Los prestadores son de dos categorias: institucionales e individuales.

Prestadores institucionales son aquellos que organizan en establecimientos
asistenciales medios personales, materiales e inmateriales destinados al otorgamiento de
prestaciones de salud, dotados de una individualidad determinada y ordenados bajo una
direccidn, cualquiera sea su naturaleza y nivel de complejidad. Corresponde a sus 6rganos
la mision de velar porque en los establecimientos indicados se respeten los contenidos de
esta ley.

Prestadores individuales son las personas naturales que, de manera independiente,
dependiente de un prestador institucional o por medio de un convenio con éste, otorgan
directamente prestaciones de salud a las personas o colaboran directa o indirectamente en la
ejecucion de éstas. Se consideran prestadores individuales los profesionales de la salud a
que se refiere el Libro Quinto del Cédigo Sanitario.

Para el otorgamiento de prestaciones de salud todo prestador debera haber cumplido
las disposiciones legales y reglamentarias relativas a los procesos de certificacién y
acreditacion, cuando correspondan.
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TITULO I

Derechos de las personas en su atencién de salud

Parrafo 1°

De la seguridad en la atencién de salud

Articulo 4°.- Toda persona tiene derecho a que, en el marco de la atencién de salud
que se le brinda, los miembros del equipo de salud y los prestadores institucionales
cumplan las normas vigentes en el pais, y con los protocolos establecidos, en materia de
seguridad del paciente y calidad de la atencion de salud, referentes a materias tales como
infecciones intrahospitalarias, identificacion y accidentabilidad de los pacientes, errores en
la atencién de salud y, en general, todos aquellos eventos adversos evitables segin las
practicas cominmente aceptadas. Adicionalmente, toda persona o quien la represente tiene
derecho a ser informada acerca de la ocurrencia de un evento adverso, independientemente
de la magnitud de los dafos que aquel haya ocasionado.

Las normas y protocolos a que se refiere el inciso primero serdn aprobados por
resoluciéon del Ministro de Salud, publicada en el Diario Oficial, y deberdn ser
permanentemente revisados y actualizados de acuerdo a la evidencia cientifica disponible.

Parrafo 2°

Del derecho a un trato digno

Articulo 5°.- En su atencién de salud, las personas tienen derecho a recibir un trato
digno y respetuoso en todo momento y en cualquier circunstancia.

En consecuencia, los prestadores deberan:

a) Velar porque se utilice un lenguaje adecuado e inteligible durante la
atencion; cuidar que las personas que adolezcan de alguna discapacidad, no tengan dominio
del idioma castellano o sélo lo tengan en forma parcial, puedan recibir la informacién
necesaria y comprensible, por intermedio de un funcionario del establecimiento, si
existiere, o con apoyo de un tercero que sea designado por la persona atendida.

b) Velar porque se adopten actitudes que se ajusten a las normas de cortesia y
amabilidad generalmente aceptadas, y porque las personas atendidas sean tratadas y
llamadas por su nombre.

c) Respetar y proteger la vida privada y la honra de la persona durante su
atencion de salud. En especial, se deberd asegurar estos derechos en relacidon con la toma de
fotografias, grabaciones o filmaciones, cualquiera que sea su fin o uso. En todo caso, para
la toma de fotografias, grabaciones o filmaciones para usos o fines periodisticos o
publicitarios se requerird autorizacion escrita del paciente o de su representante legal.
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La atencion otorgada por alumnos en establecimientos de cardcter docente
asistencial, como también en las entidades que han suscrito acuerdos de colaboracién con
universidades o institutos reconocidos, deberd contar con la supervision de un médico u
otro profesional de la salud que trabaje en dicho establecimiento y que corresponda segin
el tipo de prestacion.

Un reglamento expedido por el Ministerio de Salud establecerd las normas para dar
cumplimiento a lo dispuesto en el literal ¢) y en el inciso precedente.

Parrafo 3°

Del derecho a tener compania y asistencia espiritual

Articulo 6°.- Toda persona tiene derecho a que los prestadores le faciliten la
compaiifa de familiares y amigos cercanos durante su hospitalizaciéon y con ocasién de
prestaciones ambulatorias, de acuerdo con la reglamentacion interna de cada
establecimiento, la que en ningin caso podra restringir este derecho de la persona mads alld
de lo que requiera su beneficio clinico.

Asimismo, toda persona que lo solicite tiene derecho a recibir, oportunamente y en
conformidad a la ley, consejeria y asistencia religiosa o espiritual.

Articulo 7°.- En aquellos territorios con alta concentracion de poblacién indigena,
los prestadores institucionales publicos deberdan asegurar el derecho de las personas
pertenecientes a los pueblos originarios a recibir una atencion de salud con pertinencia
cultural, lo cual se expresard en la aplicacién de un modelo de salud intercultural validado
ante las comunidades indigenas, el cual deberd contener, a lo menos, el reconocimiento,
proteccion y fortalecimiento de los conocimientos y las practicas de los sistemas de
sanacion de los pueblos originarios; la existencia de facilitadores interculturales y
sefalizaciéon en idioma espainol y del pueblo originario que corresponda al territorio, y el
derecho a recibir asistencia religiosa propia de su cultura.

Parrafo 4°

Del derecho de informacion

Articulo 8°.- Toda persona tiene derecho a que el prestador institucional le
proporcione informacién suficiente, oportuna, veraz y comprensible, sea en forma visual,
verbal o por escrito, respecto de los siguientes elementos:

a) Las atenciones de salud o tipos de acciones de salud que el prestador
respectivo ofrece o tiene disponibles y los mecanismos a través de los cuales se puede
acceder a dichas prestaciones, asi como el valor de las mismas.
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b) Las condiciones previsionales de salud requeridas para su atencién, los
antecedentes o documentos solicitados en cada caso y los trdmites necesarios para obtener
la atencion de salud.

C) Las condiciones y obligaciones contempladas en sus reglamentos internos
que las personas deberdn cumplir mientras se encuentren al interior de los establecimientos
asistenciales.

d) Las instancias y formas de efectuar comentarios, agradecimientos, reclamos
y sugerencias.

Los prestadores deberdn colocar y mantener en un lugar puiblico y visible, una carta
de derechos y deberes de las personas en relacion con la atencién de salud, cuyo contenido
serd determinado mediante resolucién del Ministro de Salud.

Los prestadores individuales estardn obligados a proporcionar la informacién
sefalada en las letras a) y b) y en el inciso precedente.

Articulo 9°.- Toda persona tiene derecho a que todos y cada uno de los miembros
del equipo de salud que la atiendan tengan algin sistema visible de identificacién personal,
incluyendo la funciéon que desempefian, asi como a saber quien autoriza y efectda sus
diagndsticos y tratamientos.

Se entendera que el equipo de salud comprende todo individuo que actie como
miembro de un equipo de personas, que tiene la funcién de realizar algin tipo de atencién o
prestacion de salud. Lo anterior incluye a profesionales y no profesionales, tanto del area de
la salud como de otras que tengan participacion en el quehacer de salud.

Articulo 10.- Toda persona tiene derecho a ser informada, en forma oportuna y
comprensible, por parte del médico u otro profesional tratante, acerca del estado de su
salud, del posible diagnostico de su enfermedad, de las alternativas de tratamiento
disponibles para su recuperacion y de los riesgos que ello pueda representar, asi como del
prondstico esperado, y del proceso previsible del postoperatorio cuando procediere, de
acuerdo con su edad y condicién personal y emocional.

Cuando la condicién de la persona, a juicio de su médico tratante, no le permita
recibir la informacién directamente o padezca de dificultades de entendimiento o se
encuentre con alteracién de conciencia, la informacién a que se refiere el inciso anterior
serd dada a su representante legal, o en su defecto, a la persona bajo cuyo cuidado se
encuentre. Sin perjuicio de lo anterior, una vez que haya recuperado la conciencia y la
capacidad de comprender, deberd ser informada en los términos indicados en el inciso
precedente.

Tratdndose de atenciones médicas de emergencia o urgencia, es decir, de aquellas en
que la falta de intervencion inmediata e impostergable implique un riesgo vital o secuela
funcional grave para la persona y ella no esté en condiciones de recibir y comprender la
informacion, ésta serd proporcionada a su representante o a la persona a cuyo cuidado se
encuentre, velando porque se limite a la situacion descrita. Sin perjuicio de lo anterior, la
persona debera ser informada, de acuerdo con lo indicado en los incisos precedentes,
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cuando a juicio del médico tratante las condiciones en que se encuentre lo permitan,
siempre que ello no ponga en riesgo su vida. La imposibilidad de entregar la informacién
no podrd, en ningtn caso, dilatar o posponer la atencion de salud de emergencia o urgencia.

Los prestadores deberan adoptar las medidas necesarias para asegurar la adecuada
confidencialidad durante la entrega de esta informacion, asi como la existencia de lugares
apropiados para ello.

Articulo 11.- Toda persona tendrd derecho a recibir, por parte del médico tratante,
una vez finalizada su hospitalizacién, un informe legible que, a lo menos, debera contener:

a) La identificacién de la persona y del profesional que actué como tratante
principal;

b) El periodo de tratamiento;

c) Una informaciéon comprensible acerca del diagndstico de ingreso y de alta,

con sus respectivas fechas, y los resultados mds relevantes de exdmenes y procedimientos
efectuados que sean pertinentes al diagnostico e indicaciones a seguir, y

d) Una lista de los medicamentos y dosis suministrados durante el tratamiento y
de aquellos prescritos en la receta médica.

El prestador deberd entregar por escrito la informacién sobre los aranceles y
procedimientos de cobro de las prestaciones de salud que le fueron aplicadas, incluyendo
pormenorizadamente, cuando corresponda, los insumos, medicamentos, exdmenes,
derechos de pabellén, dias-cama y honorarios de quienes le atendieron, antes del pago, si
éste correspondiere.

Toda persona podra solicitar, en cualquier momento de su tratamiento, un informe
que sefiale la duracién de éste, el diagndstico y los procedimientos aplicados.

Asimismo, toda persona tendrd derecho a que se le extienda un certificado que
acredite su estado de salud y licencia médica si corresponde, cuando su exigencia se
establezca por una disposicion legal o reglamentaria, o cuando lo solicite para fines
particulares. El referido certificado serd emitido, de preferencia, por el profesional que tratd
al paciente que lo solicita.

Parrafo 5°

De la reserva de la informacion contenida en la ficha clinica

Articulo 12.- La ficha clinica es el instrumento obligatorio en el que se registra el
conjunto de antecedentes relativos a las diferentes dreas relacionadas con la salud de las
personas, que tiene como finalidad la integracion de la informacidn necesaria en el proceso
asistencial de cada paciente. Podrd configurarse de manera electronica, en papel o en
cualquier otro soporte, siempre que los registros sean completos y se asegure el oportuno
acceso, conservacién y confidencialidad de los datos, asi como la autenticidad de su
contenido y de los cambios efectuados en ella.
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Toda la informacién que surja, tanto de la ficha clinica como de los estudios y
demds documentos donde se registren procedimientos y tratamientos a los que fueron
sometidas las personas, serd considerada como dato sensible, de conformidad con lo
dispuesto en la letra g) del articulo 2° de la ley N° 19.628.

Articulo 13.- La ficha clinica permanecera por un periodo de al menos quince afios
en poder del prestador, quien serd responsable de la reserva de su contenido. Un reglamento
expedido a través del Ministerio de Salud establecerd la forma y las condiciones bajo las
cuales los prestadores almacenardn las fichas, asi como las normas necesarias para su
administracion, adecuada proteccién y eliminacion.

Los terceros que no estén directamente relacionados con la atencion de salud de la
persona no tendrdn acceso a la informacién contenida en la respectiva ficha clinica. Ello
incluye al personal de salud y administrativo del mismo prestador, no vinculado a la
atencion de la persona.

Sin perjuicio de lo anterior, la informacion contenida en la ficha, copia de la misma
o parte de ella, serd entregada, total o parcialmente, a solicitud expresa de las personas y
organismos que se indican a continuacién, en los casos, forma y condiciones que se
sefialan:

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 Pablico y a los abogados, previa autorizacion
del juez competente, cuando la informacién se vincule directamente con las investigaciones
o defensas que tengan a su cargo.

Las instituciones y personas indicadas precedentemente adoptardn las providencias
necesarias para asegurar la reserva de la identidad del titular las fichas clinicas a las que
accedan, de los datos médicos, genéticos u otros de caricter sensible contenidos en ellas y
para que toda esta informacién sea utilizada exclusivamente para los fines para los cuales
fue requerida.

Parrafo 6°

De la autonomia de las personas en su atencién de salud

1. Del consentimiento informado
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Articulo 14.- Toda persona tiene derecho a otorgar o denegar su voluntad para
someterse a cualquier procedimiento o tratamiento vinculado a su atencién de salud, con las
limitaciones establecidas en el articulo 16.

Este derecho debe ser ejercido en forma libre, voluntaria, expresa e informada, para
lo cual serd necesario que el profesional tratante entregue informacion adecuada, suficiente
y comprensible, segtn lo establecido en el articulo 10.

En ningun caso el rechazo a tratamientos podra tener como objetivo la aceleracion
artificial de la muerte, la realizacion de practicas eutandsicas o el auxilio al suicidio.

Por regla general, este proceso se efectuard en forma verbal, pero debera constar por
escrito en el caso de intervenciones quirdrgicas, procedimientos diagndsticos y terapéuticos
invasivos y, en general, para la aplicacion de procedimientos que conlleven un riesgo
relevante y conocido para la salud del afectado. En estos casos, tanto la informacién misma,
como el hecho de su entrega, la aceptacion o el rechazo deberdn constar por escrito en la
ficha clinica del paciente y referirse, al menos, a los contenidos indicados en el inciso
primero del articulo 10. Se presume que la persona ha recibido la informacion pertinente
para la manifestacion de su consentimiento, cuando hay constancia de su firma en el
documento explicativo del procedimiento o tratamiento al cual deba someterse.

Articulo 15.- No obstante lo establecido en el articulo anterior, no se requerird la
manifestacion de voluntad en las siguientes situaciones:

a) En el caso de que la falta de aplicacion de los procedimientos, tratamientos o
intervenciones sefialados en el articulo anterior supongan un riesgo para la salud publica, de
conformidad con lo dispuesto en la ley, debiendo dejarse constancia de ello en la ficha
clinica de la persona.

b) En aquellos casos en que la condiciéon de salud o cuadro clinico de la
persona implique riesgo vital o secuela funcional grave de no mediar atencién médica
inmediata e impostergable y el paciente no se encuentre en condiciones de expresar su
voluntad ni sea posible obtener el consentimiento de su representante legal, de su
apoderado o de la persona a cuyo cuidado se encuentre, segin corresponda.

c) Cuando la persona se encuentra en incapacidad de manifestar su voluntad y
no es posible obtenerla de su representante legal, por no existir o por no ser habido. En
estos casos se adoptardn las medidas apropiadas en orden a garantizar la proteccion de la
vida.

2. Del estado de salud terminal y la voluntad manifestada previamente

Articulo 16.- La persona que fuere informada de que su estado de salud es terminal,
tiene derecho a otorgar o denegar su voluntad para someterse a cualquier tratamiento que
tenga como efecto prolongar artificialmente su vida, sin perjuicio de mantener las medidas
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de soporte ordinario. En ningin caso, el rechazo de tratamiento podrd implicar como
objetivo la aceleracion artificial del proceso de muerte.

Este derecho de eleccion no resulta aplicable cuando, como producto de la falta de
esta intervencion, procedimiento o tratamiento, se ponga en riesgo la salud publica, en los
términos establecidos en el Cddigo Sanitario. De esta circunstancia deberd dejarse
constancia por el profesional tratante en la ficha clinica de la persona.

Para el correcto ejercicio del derecho establecido en el inciso primero, los
profesionales tratantes estin obligados a proporcionar informacion completa y
comprensible.

Las personas que se encuentren en este estado tendran derecho a vivir con dignidad
hasta el momento de la muerte. En consecuencia, tienen derecho a los cuidados paliativos
que les permitan hacer mds soportables los efectos de la enfermedad, a la compaiiia de sus
familiares y personas a cuyo cuidado estén y a recibir, cuando lo requieran, asistencia
espiritual.

Siempre podra solicitar el alta voluntaria la misma persona, el apoderado que ella
haya designado o los parientes sefialados en el articulo 42 del Cédigo Civil, en orden
preferente y excluyente conforme a dicha enunciacion.

3. De los comités de ética

Articulo 17.- En el caso de que el profesional tratante tenga dudas acerca de la
competencia de la persona, o estime que la decision manifestada por ésta o sus
representantes legales la expone a graves dafios a su salud o a riesgo de morir, que serian
evitables prudencialmente siguiendo los tratamientos indicados, deberd solicitar la opinién
del comité de ética del establecimiento o, en caso de no poseer uno, al que segtn el
reglamento dispuesto en el articulo 20 le corresponda.

Asimismo, si la insistencia en la indicacion de los tratamientos o la limitacion del
esfuerzo terapéutico son rechazadas por la persona o por sus representantes legales, se
podra solicitar la opinién de dicho comité.

En ambos casos, el pronunciamiento del comité tendra sélo el caracter de
recomendacién y sus integrantes no tendran responsabilidad civil o penal respecto de lo que
ocurra en definitiva. En el caso de que la consulta diga relacion con la atencién a menores
de edad, el comité deberd tener en cuenta especialmente el interés superior de estos dltimos.

Tanto la persona como cualquiera a su nombre podran, si no se conformaren con la
opinién del comité, solicitar a la Corte de Apelaciones del domicilio del actor la revision
del caso y la adopcién de las medidas que estime necesarias. Esta accion se tramitard de
acuerdo con las normas del recurso establecido en el articulo 20 de la Constitucion Politica
de la Republica.

Si el profesional tratante difiere de la decision manifestada por la persona o su
representante, podrd declarar su voluntad de no continuar como responsable del
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tratamiento, siempre y cuando asegure que esta responsabilidad serd asumida por otro
profesional de la salud técnicamente calificado, de acuerdo al caso clinico especifico.

Articulo 18.- En el caso de que la persona, en virtud de los articulos anteriores,
expresare su voluntad de no ser tratada, quisiere interrumpir el tratamiento o se negare a
cumplir las prescripciones médicas, podra solicitar el alta voluntaria. Asimismo, en estos
casos, la Direccion del correspondiente establecimiento de salud, a propuesta del
profesional tratante y previa consulta al comité de ética, podrd decretar el alta forzosa.

Articulo 19.- Tratdndose de personas en estado de muerte cerebral, la defuncién se
certificard una vez que ésta se haya acreditado de acuerdo con las prescripciones que al
respecto contiene el articulo 11 de la ley N°19.451, con prescindencia de la calidad de
donante de 6rganos que pueda tener la persona.

Articulo 20.- Mediante un reglamento expedido a través del Ministerio de Salud se
establecerdn las normas necesarias para la creaciéon, funcionamiento periddico y control de
los comités de ética, y los mecanismos que permitirdn a los establecimientos acceder a
comités de ética de su eleccion, en caso de que no posean o no estén en condiciones de
constituir uno. Ademds, se fijardn mediante instrucciones y resoluciones las normas
técnicas y administrativas necesarias para la estandarizacion de los procesos y documentos
vinculados al ejercicio de los derechos regulados en este parrafo.

Dichos comités deberan existir al menos en los siguientes establecimientos, siempre
que presten atencion cerrada: autogestionados en red, experimentales, de alta complejidad e
institutos de especialidad.

Parrafo 7°

De la proteccion de la autonomia de las personas que participan en una
investigacion cientifica

Articulo 21.- Toda persona deberd ser informada y tendra derecho a elegir su
incorporacién en cualquier tipo de investigacion cientifica biomédica, en los términos de la
ley N°20.120. Su expresiéon de voluntad deberd ser previa, expresa, libre, informada,
personal y constar por escrito. En ningtn caso esta decision podrd significar menoscabo en
su atencion ni menos sancion alguna.

Articulo 22.- Mediante un reglamento expedido por el Ministerio de Salud, en los
términos de la ley N°20.120, se estableceran las normas necesarias para regular los
requisitos de los protocolos de investigacion y los procedimientos administrativos y normas
sobre constitucién, funcionamiento y financiamiento de comités para la evaluacién ético-
cientifica; para la aprobacién de protocolos y para la acreditacion de los comités por parte
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de la Autoridad Sanitaria; la declaraciéon y efectos sobre conflictos de interés de
investigadores, autoridades y miembros de comités y, en general, las demds normas
necesarias para la adecuada proteccion de los derechos de las personas respecto de la
investigacion cientifica biomédica.

Parrafo 8°

De los derechos de las personas con discapacidad psiquica o intelectual

Articulo 23.- La reserva de la informacién que el profesional tratante debe mantener
frente al paciente o la restriccion al acceso por parte del titular a los contenidos de su ficha
clinica, en razén de los efectos negativos que esa informacion pudiera tener en su estado
mental, obliga al profesional a informar al representante legal del paciente o a la persona
bajo cuyo cuidado se encuentre, las razones médicas que justifican tal reserva o restriccion.

Articulo 24.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 15 de esta ley, si la persona
no se encuentra en condiciones de manifestar su voluntad, las indicaciones y aplicacién de
tratamientos invasivos e irreversibles, tales como esterilizaciéon con fines contraceptivos,
psicocirugia u otro de caricter irreversible, deberdn contar siempre con el informe
favorable del comité de ética del establecimiento.

Articulo 25.- Una persona puede ser objeto de hospitalizacién involuntaria siempre
que se reunan todas las condiciones siguientes:

a) Certificacion de un médico cirujano que indique fundadamente la necesidad
de proceder al ingreso de una persona para llevar a cabo la evaluacién de su estado de salud
mental;

b) Que el estado de la misma comporte un riesgo real e inminente de dafio a si
mismo o a terceros;

c) Que la hospitalizacion tenga exclusivamente una finalidad terapéutica;

d) Que no exista otro medio menos restrictivo de suministrar los cuidados

apropiados, y

e) Que el parecer de la persona atendida haya sido tenido en consideracién. De
no ser posible esto dltimo, se tendrd en cuenta la opinién de su representante legal o, en su
defecto, de su apoderado a efectos del tratamiento y, en ausencia de ambos, de la persona
mas vinculada a él por razon familiar o de hecho.

Toda hospitalizacién involuntaria deberd ser comunicada a la Secretaria Regional
Ministerial de Salud y a la Comisién Regional de Proteccion de los Derechos de las
Personas con Enfermedad Mental indicada en el articulo 29 que correspondan.

La Autoridad Sanitaria Regional velara por el respeto de los derechos de las
personas ingresadas en instituciones de salud mental, y autorizard el ingreso de todas las
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hospitalizaciones involuntarias que excedan de setenta y dos horas, de acuerdo a lo
establecido en los articulos 130 y 131 del Cédigo Sanitario.

Las Comisiones Regionales indicadas informardn de su revision, conclusiones y
recomendaciones al Secretario Regional Ministerial de Salud para que éste, si
correspondiere, ejerza la facultad indicada en el articulo 132 del Cédigo Sanitario. En el
evento que dicha autoridad decida no ejercer esta facultad, la Comision respectiva podra
presentar los antecedentes a la Corte de Apelaciones del lugar en que esté hospitalizado el
paciente, para que ésta resuelva en definitiva, conforme al procedimiento aplicable a la
accion constitucional de proteccion establecida en el articulo 20 de la Constitucién Politica
de la Republica, sin perjuicio de las demds acciones que correspondan.

Articulo 26.- El empleo extraordinario de las medidas de aislamiento o contencién
fisica y farmacoldgica deberd llevarse a cabo con pleno respeto a la dignidad de la persona
objeto de tales medidas, las cuales sélo podran aplicarse en los casos en que concurra
indicacion terapéutica acreditada por un médico, que no exista otra alternativa menos
restrictiva y que la necesidad de su aplicacion fuere proporcional en relacién a la conducta
gravemente perturbadora o agresiva.

Estas excepcionales medidas se aplicardn exclusivamente por el tiempo
estrictamente necesario para conseguir el objetivo terapéutico, debiendo utilizarse los
medios humanos suficientes y los medios materiales que eviten cualquier tipo de daio.
Durante el empleo de las mismas, la persona con discapacidad psiquica o intelectual tendré
garantizada la supervision médica permanente.

Todo lo actuado con motivo del empleo del aislamiento o la sujecion deberd constar
por escrito en la ficha clinica. Ademds de lo anterior, se comunicard el empleo de estos
medios a la Autoridad Sanitaria Regional, a cuya disposicion estard toda la documentacién
respectiva.

Se podra reclamar a la Comision Regional que corresponda la revision de las
medidas de aislamiento y contencion o aquellas que restrinjan temporalmente la
comunicacién o contacto con las visitas.

Mediante un reglamento expedido por el Ministerio de Salud se estableceran las
normas adecuadas para el manejo de las conductas perturbadoras o agresivas que las
personas con discapacidad psiquica o intelectual pudieran tener en establecimientos de
salud y el respeto por sus derechos en la atencién de salud.

Articulo 27.- Sin perjuicio del derecho de la persona con discapacidad psiquica o
intelectual a otorgar su autorizacion o denegarla para ser sometida a tratamientos,
excepcionalmente y s6lo cuando su estado lo impida, podra ser tratada involuntariamente
siempre que:

a) Esté certificado por un médico psiquiatra que la persona padece una
enfermedad o trastorno mental grave, suponiendo su estado un riesgo real e inminente de
dafio a si mismo o a terceros, y que suspender o no tener tratamiento significa un
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empeoramiento de su condicién de salud. En todo caso, este tratamiento no se deberd
aplicar més alla del periodo estrictamente necesario a tal propdsito;

b) El tratamiento responda a un plan prescrito individualmente, que atienda las
necesidades de salud de la persona, esté indicado por un médico psiquiatra y sea la
alternativa terapéutica menos restrictiva de entre las disponibles;

c) Se tenga en cuenta, siempre que ello sea posible, la opinién de la misma
persona; se revise el plan periddicamente y se modifique en caso de ser necesario, y

d) Se registre en la ficha clinica de la persona.

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, ademds de la evaluacidn ético cientifica que
corresponda, serd necesaria la autorizacion de la Autoridad Sanitaria competente, ademas
de la manifestacion de voluntad expresa de participar 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.

Articulo 29.- Sin perjuicio de las facultades de los tribunales ordinarios de justicia,
el Ministerio de Salud deberd asegurar la existencia y funcionamiento de una Comisién
Nacional de Proteccion de los Derechos de las Personas con Enfermedades Mentales y de
Comisiones Regionales de Proteccion, una en cada region del pais, cuya funcién principal
serd velar por la proteccion de derechos y defensoria de las personas con discapacidad
psiquica o intelectual en la atencién de salud entregada por los prestadores publicos o
privados, sea en las modalidades de atencion comunitaria, ambulatoria, hospitalaria o de
urgencia. Seran atribuciones de la Comisiéon Nacional:

a) Promover, proteger y defender los derechos humanos de las personas con
discapacidad psiquica e intelectual cuando éstos sean o puedan ser vulnerados.

b) Proponer al Ministerio de Salud, a través de la Subsecretaria de Salud
Publica, directrices técnicas y normativas complementarias con el fin de garantizar la
aplicacién de la presente ley para promover y proteger los derechos de las personas con
discapacidad psiquica e intelectual.

c) Coordinar y velar por el buen funcionamiento de las Comisiones Regionales.

d) Proponer a la Subsecretaria de Salud Publica la vinculacion y coordinacion
de la Comision con otros organismos publicos y privados de derechos humanos.

e) Revisar los reclamos contra lo obrado por las Comisiones Regionales.
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f) Revisar las indicaciones y aplicaciéon de tratamientos invasivos e
irreversibles.

g) Revisar hechos que involucren vulneracion de derechos de las personas y
muertes ocurridas durante la hospitalizacion psiquidtrica.

Seran funciones de las Comisiones Regionales:

a) Efectuar visitas y supervisar las instalaciones y procedimientos relacionados
con la hospitalizacion y aplicacion de tratamientos a personas con discapacidad psiquica o
intelectual.

b) Revisar las actuaciones de los prestadores publicos y privados en relaciéon a
las hospitalizaciones involuntarias y a las medidas o tratamientos que priven a la persona de
desplazamiento o restrinjan temporalmente su contacto con otras personas, y controlar
dichas actuaciones, medidas y tratamientos periddicamente.

c) Revisar los reclamos que los usuarios y cualquier otra persona en su nombre
realicen sobre vulneracion de derechos vinculados a la atencién en salud.

d) Emitir recomendaciones a la Autoridad Sanitaria sobre los casos y
situaciones sometidos a su conocimiento o revision.

e) Recomendar a los prestadores institucionales e individuales la adopcion de
las medidas adecuadas para evitar, impedir o poner término a la vulneracién de los
derechos de las personas con discapacidad psiquica o intelectual.

f) Cumplir y ejecutar las directrices técnicas emitidas por el Ministerio de
Salud.

La Comision Nacional estard conformada por las siguientes personas, quienes se
desempefiaran ad honorem:

a) Dos miembros de asociaciones gremiales de profesionales del 4rea de la
salud, que sean representativos del drea de la salud mental.

b) Un miembro de la asociacion gremial de abogados que cuente con el mayor
numero de adherentes.

c) Dos miembros de sociedades cientificas del area de la salud mental.

d) Dos representantes de asociaciones de usuarios de la salud mental.

e) Dos representantes de asociaciones de familiares de personas con

discapacidad psiquica o intelectual.

f) Un representante de la Autoridad Sanitaria.

La Comision tendrd una Secretaria Ejecutiva, que coordinard su funcionamiento y
cumplird los acuerdos que aquella adopte y estard conformada por el personal que al efecto
asigne el Ministerio de Salud.

En la conformacion de las Comisiones Regionales el Ministerio de Salud procurara
una integracion con similares caracteristicas, de acuerdo a la realidad local de la respectiva
Region.
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Un reglamento sefialard la manera en que se designaran dichas personas y las
normas necesarias para el adecuado funcionamiento de las Comisiones indicadas en este
articulo.

En contra de las acciones efectuadas por los prestadores institucionales e
individuales, o por la autoridad sanitaria, las personas con discapacidad psiquica o
intelectual afectadas, sus representantes y cualquiera a su nombre podrdn recurrir
directamente a la Corte de Apelaciones del domicilio del afectado para el resguardo de sus
derechos. La Comisién Nacional o las Comisiones Regionales podrdn informar a la Corte
de Apelaciones del lugar en que tengan su asiento, de los casos de que tomen conocimiento
en el ejercicio de sus funciones, y entregarle todos los antecedentes para que ésta
restablezca el imperio del derecho.

Las acciones ante las Cortes de Apelaciones se tramitardn de acuerdo a las normas
del recurso establecido en el articulo 20 de la Constitucién Politica de 1a Reptblica.

Parrafo 9°

De la participacion de las personas usuarias

Articulo 30.- Sin perjuicio de los mecanismos e instancias de participacion creados
por ley, por reglamento o por resolucion, toda persona tiene derecho a efectuar las consultas
y los reclamos que estime pertinentes, respecto de la atencion de salud recibida. Asimismo,
los usuarios podrdn manifestar por escrito sus sugerencias y opiniones respecto de dicha
atencion.

Por medio del Ministerio de Salud, con consulta a las instancias de participacion
creadas por ley, se reglamentardn los procedimientos para que los usuarios ejerzan estos
derechos, y el plazo y la forma en que los prestadores deberdn responder o resolver, segtin
el caso.

Al reglamentar la existencia de comités de ética que atiendan las consultas de las
personas que consideren necesaria la evaluacién de un caso desde el punto de vista ético
clinico, se debera asegurar la participacion de los usuarios en dichos comités. En el caso de
los prestadores institucionales, serdn éstos los que provean los medios para que sus usuarios
accedan a un comité de ética, si asi lo requirieren. Los prestadores individuales dardn a
conocer a las personas el comité de ética al cual estuvieren adscritos. Los Servicios de
Salud deberan disponer de, al menos, un comité de ética, al cual se entenderdn adscritos los
prestadores privados individuales de su territorio, en caso de no estarlo a algun otro.

Parrafo 10°

De los medicamentos € insumos
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Articulo 31.- Los prestadores institucionales, publicos y privados, mantendran una
base de datos actualizada y otros registros de libre acceso, con informacién que contenga
los precios de las prestaciones, de los insumos y de los medicamentos que cobren en la
atencion de personas.

Asimismo, al momento de ingresar, se informard por escrito, a la persona o a su
representante, de los posibles plazos para el pago de las prestaciones, medicamentos e
insumos utilizados, asi como de los cargos por intereses u otros conceptos.

En los casos en que la persona deba concurrir al pago de las atenciones que recibe,
ya sea total o parcialmente, podrd solicitar, en cualquier oportunidad, una cuenta
actualizada y detallada de los gastos en que se haya incurrido en su atencién de salud.

Articulo 32 .- Si las dosis de medicamentos o insumos fueren unitarias, en el caso de
que la persona deba concurrir al pago de ellas, s6lo estard obligada al pago de aquellas
unidades efectivamente usadas en el tratamiento correspondiente.

TITULO III

De los deberes de las personas en su atencién de salud

Articulo 33.- Para el debido respeto de la normativa vigente en materia de salud, la
autoridad competente implementara las medidas que aseguren una amplia difusién de ella.

Tanto las personas que soliciten o reciban atencién de salud por parte de un
prestador institucional, como sus familiares, representantes o quienes los visiten, tendran el
deber de respetar el reglamento interno de dicho establecimiento.

Articulo 34.- Sin perjuicio del deber preferente del prestador de informar de acuerdo
a lo indicado en el Parrafo 4° del Titulo II de esta ley, la persona que solicita una atencion
de salud procurard informarse acerca del funcionamiento del establecimiento que la recibe
para los fines de la prestaciéon que requiere, especialmente, respecto de los horarios y
modalidades de atencidn, asi como sobre los mecanismos de financiamiento existentes, sin
perjuicio de la obligacion del prestador de otorgar esta informacion.

Asimismo, deberd informarse acerca de los procedimientos de consulta y reclamo
establecidos.

Articulo 35.- Todas las personas que ingresen a los establecimientos de salud
deberédn cuidar las instalaciones y equipamiento que el prestador mantiene a disposicién
para los fines de atencion, respondiendo de los perjuicios segtn las reglas generales.
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Las personas deberdn tratar respetuosamente a los integrantes del equipo de salud,
sean éstos profesionales, técnicos o administrativos. Igual obligacién corresponde a los
familiares, representantes legales y otras personas que los acompafien o visiten.

El trato irrespetuoso o los actos de violencia verbal o fisica en contra de los
integrantes del equipo de salud, de las demds personas atendidas o de otras personas, dara
derecho a la autoridad del establecimiento para requerir, cuando la situacién lo amerite, la
presencia de la fuerza publica para restringir el acceso al establecimiento de quienes afecten
el normal desenvolvimiento de las actividades en él desarrolladas, sin perjuicio del derecho
a perseguir las responsabilidades civiles o penales que correspondan. También podra
ordenar el alta disciplinaria del paciente que incurra en maltrato o en actos de violencia,
siempre que ello no ponga en riesgo su vida o su salud.

Articulo 36.- Tanto la persona que solicita la atencién de salud, como sus familiares
o representantes legales, deberdn colaborar con los miembros del equipo de salud que la
atiende, informando de manera veraz acerca de sus necesidades y problemas de salud y de
todos los antecedentes que conozcan o les sean solicitados para su adecuado diagndstico y
tratamiento.

TITULO IV

Del cumplimiento de la ley

Articulo 37.- Sin perjuicio del derecho de las personas a reclamar ante las diferentes
instancias o entidades que determina la normativa vigente, toda persona podrd reclamar el
cumplimiento de los derechos que esta ley le confiere ante el prestador institucional, el que
deberd contar con personal especialmente habilitado para este efecto y con un sistema de
registro y respuesta escrita de los reclamos planteados. El prestador debera adoptar las
medidas que procedan para la acertada solucion de las irregularidades detectadas.

Si la persona estimare que la respuesta no es satisfactoria o que no se han
solucionado las irregularidades, podra recurrir ante la Superintendencia de Salud.

Un reglamento regulara el procedimiento a que se sujetaran los reclamos, el plazo
en que el prestador deberd comunicar una respuesta a la persona que haya efectuado el
reclamo por escrito, el registro que se llevard para dejar constancia de los reclamos y las
demas normas que permitan un efectivo ejercicio del derecho a que se refiere este articulo.

Asimismo, las personas tendrdn derecho a requerir, alternativamente, la iniciacion
de un procedimiento de mediacion, en los términos de la ley N°19.966 y sus normas
complementarias.

Articulo 38.- Correspondera a los prestadores publicos y privados dar cumplimiento
a los derechos que esta ley consagra a todas las personas. En el caso de los prestadores
institucionales publicos, deberdn, ademds, adoptar las medidas que sean necesarias para
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hacer efectiva la responsabilidad administrativa de los funcionarios, mediante los
procedimientos administrativos o procesos de calificaciéon correspondientes.

La Superintendencia de Salud, a través de su Intendencia de Prestadores, controlard
el cumplimiento de esta ley por los prestadores de salud publicos y privados, recomendando
la adopcion de medidas necesarias para corregir las irregularidades que se detecten.

En el caso de que ellas no sean corregidas dentro de los plazos fijados para este
efecto por el Intendente de Prestadores, éste ordenard dejar constancia de ello al prestador
en un lugar visible, para conocimiento ptblico, dentro del establecimiento de que se trate.

Si transcurrido el plazo que fijare el Intendente de Prestadores para la solucion de
las irregularidades, el que no excedera de dos meses, el prestador no cumpliere la orden,
serd sancionado de acuerdo con las normas establecidas en los Titulos IV y V del Capitulo
VII, del Libro I del decreto con fuerza de ley N°1, de 2006, del Ministerio de Salud.

En contra de las sanciones aplicadas el prestador podréd interponer los recursos de
reposicion y jerarquico, en los términos del Péarrafo 2° del Capitulo IV de la ley N° 19.880.

TITULO V

Disposiciones varias

Articulo 39.- Introdicense las siguientes modificaciones en la Ley sobre Registro
Civil, cuyo texto refundido, coordinado y sistematizado fue fijado por el articulo 3° del
decreto con fuerza de ley N° 1, de 2000, del Ministerio de Justicia:

1) Agrégase, en el numero 1° del articulo 3°, el siguiente parrafo segundo,
sustituyéndose el actual punto y coma (;) que figura al final del referido nimero por un
punto aparte (.):

"El padre o la madre, al requerir esta inscripcion, podré solicitar que, junto
con anotarse la comuna en que nacié su hijo, se registre, en la misma partida, la comuna o
localidad en la que estuviere avecindada la madre del recién nacido, la que debera
consignarse como lugar de origen de éste;".

2) Modificase el articulo 31 de la siguiente manera:

a) Eliminase, en el nimero 3°, la conjuncién copulativa "y", la segunda vez
que aparece y sustitiyese el punto aparte (.) con que termina el ndmero 4° por la expresién

n , y!l .
b) Agrégase el siguiente nimero 5°, nuevo: "5°. La comuna o localidad en la

que estuviere avecindada la madre del recién nacido deberd consignarse tanto en esta
partida, cuanto en el certificado de nacimiento, como lugar de origen del hijo.

Disposicion transitoria
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Articulo transitorio.- Esta ley entrard en vigencia el primer dia del sexto mes
siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial.

Los reglamentos complementarios de la presente ley se dictardn dentro del mes
siguiente a la entrada en vigencia de ella.".

Habiéndose cumplido con lo establecido en el N° 1° del Articulo 93 de la
Constitucion Politica de la Republica y por cuanto he tenido a bien aprobarlo y sancionarlo;
por tanto, promtlguese y llévese a efecto como Ley de la Republica.

Santiago, 13 de abril de 2012.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE, Presidente
de la Republica.- Jaime Maialich Muxi, Ministro de Salud.
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REGLAMENTO SOBRE DERECHOS Y DEBERES DE LAS PERSONAS EN
RELACION A LAS ACTIVIDADES VINCULADAS CON SU ATENCION DE SALUD
(D. Sup. N° 38, DE 2012).

Num. 38.- Santiago, 17 de julio de 2012.- Visto: Lo establecido en la ley N°
20.584; en los articulos 4° y 7° del DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, y teniendo
presente las facultades que me confiere el articulo 32 N° 6 de la Constitucién Politica de la
Republica, y

Considerando:

- La necesidad de regular las disposiciones de la ley N° 20.584, sobre derechos y
deberes de las personas en relacion con las atenciones de salud que reciben, que no han sido
reglamentadas en forma especifica.

- El reciente texto legal que legisla sobre los derechos y deberes de los pacientes
de atenciones de salud,

Decreto:

Apruébase el siguiente reglamento sobre derechos y deberes de las personas en
relacion a las actividades vinculadas con su atencion de salud:

TITULO I

Disposiciones Generales

Articulo 1°.- Toda persona tiene derecho, cualquiera sea el prestador que ejecuta las
acciones de salud que recibe, a que ellas sean otorgadas oportunamente y sin
discriminacion arbitraria, en las formas y condiciones que determinan la Constitucion y las
leyes y con la debida observancia de los derechos que se contemplan en la ley N° 20.584 y
el presente reglamento segun corresponda.

Para la atencion de las personas con discapacidad fisica, deberdn adoptarse los
resguardos y mecanismos estructurales que faciliten su acceso expedito a su atencion de
salud de manera oportuna y de igual calidad.

Tratdndose de las personas con discapacidad mental, se estard a las disposiciones
particulares que dispone la ley y las disposiciones reglamentarias especificas que las
regulen con este mismo objetivo.

En el caso de la atencion de personas privadas de libertad, que deban recurrir en
demanda de atencién a establecimientos de salud, se estard a las normas que emita el
Ministerio de Salud para garantizar el otorgamiento de las prestaciones que requieran, con
el debido resguardo de su seguridad y la de los terceros que participen en su otorgamiento.
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Articulo 2°.- Las disposiciones de este reglamento se aplicardn a todos los
prestadores institucionales e individuales de salud, segun corresponda, sean éstos
pertenecientes al sector publico o al privado, que otorguen atenciones de salud, asi como a
los usuarios de las mismas, excepto aquellas disposiciones que digan relacién con el
derecho de atencién de salud con pertinencia cultural, las que sélo serdn aplicables a los
prestadores del sector publico.

Los establecimientos de cardcter docente asistencial, asi como aquellos prestadores
institucionales que han suscrito convenio de colaboraciéon con entidades de educacion
superior reconocidas en conformidad a la Ley Organica Constitucional de Ensefianza,
quedaran afectos al cumplimiento de esta reglamentacién, incluyendo a sus docentes y
alumnos en formacién, quienes deberdn identificarse en su respectiva condicién, debiendo
ser los ultimos permanentemente supervisados en sus actuaciones.

Articulo 3°.- Para los efectos de esta reglamentacidn, se entiende por:

Prestador de Salud: Toda persona natural o juridica, publica o privada, cuya
actividad sea el otorgamiento de atenciones de salud.

Prestador Institucional: Aquel que organiza en establecimientos asistenciales
medios personales, materiales e inmateriales destinados al otorgamiento de prestaciones de
salud, dotados de una individualidad determinada y ordenados bajo una direccidn,
cualquiera sea su naturaleza y nivel de complejidad.

Prestador individual: Aquel que, de manera independiente, dependiente de un
prestador institucional o por medio de un convenio con éste, otorga directamente
prestaciones de salud a las personas o colaboran directa o indirectamente en la ejecucion de
éstas.

Equipo de Salud: Grupo o conjunto de personas que tienen la funcién de realizar
algun tipo de atencion o prestacion de salud, incluyendo a profesionales y no profesionales,
tanto del 4rea de la salud como de otras que tengan participacion en el quehacer de salud.

Usuario: Persona que recibe una atencién de salud, su representante, sus familiares y
demas personas que la acompafien o visiten.

TITULO I

De los derechos de las personas en su atencion de salud

Parrafo 1°

Del derecho a la seguridad en la atencion de salud

Articulo 4°.- Toda persona tiene derecho, en el marco de su atencion de salud, a que
los miembros del equipo de salud y los prestadores institucionales respeten las normas y
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protocolos establecidos sobre seguridad del paciente y calidad de la atencién de salud y a
ser informada, ella o quien la represente, respecto de cualquier evento adverso que lo
afecte, cualquiera sea la magnitud del dafio que le hubiera ocasionado.

Los protocolos y normas sobre seguridad del paciente y calidad de la atencion,
incorporardn los pardmetros que permitan, respecto de los eventos adversos, su
identificacion, cuantificacion y evaluacién permanente, con el fin de prevenir eventos tales
como infecciones intrahospitalarias, equivocos en la identificacion de los pacientes, errores
en el proceso quirdrgico o en la atencidn de salud y otros eventos adversos evitables.

Estas normas y protocolos serdn aprobados por resolucion del Ministerio de Salud, y
serdn publicados en el Diario Oficial, sin perjuicio de que estardn sometidos a permanente
revision conforme a los avances y evidencia cientifica de que se disponga, de lo que
resultard la consiguiente actualizacidon que fuere necesario introducirle.

Parrafo 2°

Del derecho a recibir un trato digno

Articulo 5°.- Las personas, en su atencion de salud, tienen derecho a ser llamadas
por su nombre cuando han sido oportunamente identificadas y a ser tratadas de una manera
amable y cordial, segun las normas sociales generalmente aceptadas.

Articulo 6°.- Durante la atencién de salud se deberd utilizar con el usuario un
lenguaje comprensible, que guarde consideracion a su estado de salud y sus caracteristicas
socio culturales.

Tratdndose de personas que no dominen suficientemente el idioma castellano, se les
deberd, dentro de lo posible, proporcionar informacidén necesaria y comprensible, por
intermedio de un funcionario del establecimiento capacitado para ello, si lo hubiere, o con
el apoyo de un tercero aportado por el paciente.

Articulo 7°.- Se deberd respetar y proteger la vida privada, honra e intimidad de las
personas. En el caso de que imdgenes del cuerpo del paciente, o parte de éste, sean
necesarias para la interpretacion o informe de exdmenes o procedimientos, éstas serdn
conservadas con la debida reserva en la respectiva ficha clinica.

Articulo 8°.- La captacion y el uso de imdgenes del paciente o de parte de su cuerpo
para fines periodisticos o publicitarios, asi como su divulgacién masiva en medios de
difusién social o cientifico, deben ser autorizadas en forma escrita por el paciente o su
representante 'y se llevaran a cabo en la forma y oportunidad en que lo permita la
reglamentacion interna del establecimiento.
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Articulo 9°.- Las actividades sefialadas en el articulo anterior, que se realicen con
fines de docencia, investigacion o campaiias relacionadas con la salud publica, deberdn ser
autorizadas por escrito por el paciente, podrd ser realizada en el horario de atencion
ordinaria del establecimiento segun se acuerde con el prestador institucional o individual en
su caso.

Parrafo 3°

Del derecho a la compaiiia y asistencia espiritual

Articulo 10.- Las personas que deban permanecer hospitalizadas o que accedan a
prestaciones ambulatorias, tendrdn derecho a ser visitadas por sus familiares y por personas
significativas de su entorno vital, a menos que su comparecencia ponga en riesgo su
tratamiento, el normal desarrollo de las acciones clinicas asistenciales, la seguridad de las
personas internadas en el establecimiento o el resguardo de los bienes institucionales
necesarios para su atencién, en la forma y oportunidad que se determinen en la
reglamentacidn interna del establecimiento.

Articulo 11.- Las personas, en su atencion de salud, podrdn recibir asistencia
espiritual o religiosa, conforme con su credo o religion, de conformidad con las
disposiciones de la reglamentacidén vigente para los establecimientos hospitalarios de los
Servicios de Salud o aquellas que especificamente aprueben los prestadores institucionales
en su reglamentacion interna, normas que deberdn respetar la privacidad y creencias de los
demads pacientes.

Parrafo 4°

Del derecho a la informacion

Articulo 12.- Toda persona tiene derecho a ser informada en forma oportuna y
comprensible, por parte del médico u otro profesional tratante, acerca del estado de su
salud, posible diagnéstico de su enfermedad, las alternativas de tratamiento disponible para
su recuperacion, los riesgos que ello pueda representar, el prondstico esperado y, en su
caso, el proceso previsible del periodo postoperatorio.

Dicha informacién serd entregada conforme a su edad, condicién personal y
emocional, con el fin de que pueda adoptar las decisiones del caso, de conformidad a la
reglamentacion especial que regule la materia, la cual incluird las modalidades que sean
necesarias de adoptar en aquellos casos en que el médico tratante determine que no esta en
condiciones de recibirla directamente o que padece de dificultades de entendimiento o
alteraciones de conciencia que le impiden comprenderla.
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Articulo 13.- Las personas tienen derecho a que el prestador institucional les dé a
conocer las condiciones y obligaciones contempladas en su reglamento interno, que
deberan cumplir.

Los prestadores estardn obligados a informar acerca del tipo de prestaciones de
salud que ofrecen proporcionar, los mecanismos de acceso a ellas, su valor y modalidades
de pago si procedieren. Asimismo, deberdn sefialar las condiciones previsionales que se
requieren para obtener la atencion y los antecedentes y tramites necesarios para ello.

Corresponderd a los prestadores exhibir, en lugares de acceso publico y visible, la
carta de derechos y deberes de las personas en relaciéon con la atencién de salud, que se
apruebe por resolucion del Ministerio de Salud.

Articulo 14.- Los usuarios, en el proceso de atencién de salud, tienen derecho a
identificar al prestador individual que lo atiende. Para ello, éstos deberan portar una
credencial de identificacion, visible y de facil comprension por parte de los usuarios, en la
cual se establezca su nombre y apellidos, funcién e institucién a la que pertenecen.

Los prestadores institucionales deberdn proporcionar a la totalidad de su personal,
tenga o no relacién directa con las personas en los procesos de atencidén de salud, una
credencial de esas caracteristicas.

Articulo 15.- La configuracién de la ficha o historia clinica de los pacientes, su
almacenamiento, proteccion y eliminacién en su caso, asi como la administracién de la
informacion que en ella se vierte y la reserva debida de su contenido, como dato sensible
conforme a la ley, se regird por las disposiciones especiales de la reglamentacién que al
efecto se dicte.

Parrafo 5°

Del derecho a la autonomia de las personas en su atencion de salud

Articulo 16.- Las personas tienen derecho a expresar libremente su voluntad en
relacion a su atencioén de salud, para lo cual serdn informadas previamente de la manera
como se determina en el parrafo precedente. La forma y demds mecanismos necesarios para
obtener su consentimiento libre y adecuadamente informado en estas materias, asi como las
decisiones que puede adoptar en los casos en que se encuentre en un estado de salud
terminal, sin perjuicio de los cuidados paliativos a los que tiene derecho a acceder, estardn
establecidos en un reglamento especial sobre la materia.

Se entiende por estado de salud terminal el derivado de una enfermedad progresiva
e irreversible sin remision con tratamiento estandar y, a su vez, se entiende por cuidados
paliativos, aquellos destinados a aliviar los sintomas molestos derivados del avanzado
estado de la enfermedad y dirigidos a mejorar la calidad de vida.
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En los casos en que el médico tratante considere que la decision manifestada por la
persona o su representante legal la expone a graves dafios a su salud o a riesgo de morir,
que serfan prudencialmente evitables siguiendo los tratamientos indicados, deberd recurrir
al comité de ética correspondiente.

Del mismo modo se procederd en los casos en que la insistencia de indicacién
médica de tratamientos o la limitacién del esfuerzo terapéutico sea rechazada por la persona
o su representante legal.

Siempre que el profesional tratante difiera de la voluntad manifestada por la
persona, podré declarar su intencién de dejar la calidad de médico tratante, condicionado a
que ésta sea asumida por otro profesional técnicamente calificado para el caso particular.

Articulo 17.- Las personas tendran derecho a pedir el alta voluntaria en los casos en
que rechacen o deseen interrumpir el tratamiento recomendado o los medicamentos
prescritos al efecto.

En estos mismos casos la direccion del establecimiento podra determinar el alta
forzosa, previa consulta al Comité de Etica que le corresponde.

La creacién, organizaciéon o funcionamiento de los comités de ética y los
mecanismos establecidos para acceder a ellos, se establecerd en la reglamentacion
particular que se apruebe al efecto.

Articulo 18.- Tratdndose de investigaciones cientificas en seres humanos, quienes
deseen participar tendran derecho a recibir la informacion pertinente y a expresar su
decision para ello en forma previa, expresa, libre, informada, personal y por escrito, de
conformidad a lo establecido en la ley N° 20.120, referida a Investigacién cientifica en
seres humanos, su genoma y que prohibe la clonacién humana y de acuerdo a su
reglamentacion correspondiente.

Parrafo 6°

De los derechos de las personas con discapacidad psiquica o intelectual

Articulo 19.- Las personas que presentan una enfermedad mental debidamente
diagnosticada o en proceso de evaluacién diagndstica, tienen los mismos derechos y
deberes que la ley y esta reglamentacidon consagran respecto de los usuarios de atenciones
de salud.

En el caso de que estas personas presenten, ademds, una condicién de discapacidad
psiquica o intelectual, se regirdn adicionalmente y en lo que sea compatible, por las
disposiciones particulares que se contemplen en la reglamentacion especial que regula su
atencion y tratamiento en el ambito de la salud mental.

Dicha reglamentacién contemplard especial mencién y resguardos respecto del
tratamiento no voluntario, incluida su internacién u hospitalizacion, las condiciones de los
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servicios asistenciales que desarrollan estas actividades, la aplicacion de tratamientos
irreversibles o invasivos y el manejo de conductas socialmente perturbadoras, entre otros.

Se considerard persona con discapacidad psiquica o intelectual a aquella que, en
forma asociada a una enfermedad mental, manifiesta un dafio o limitacion, temporal o
permanente, en cuanto a su funcionamiento intelectual o adaptativo a la vida social y que,
al interactuar con obstdculos del entorno, ven impedida o restringida su participacion
efectiva en igualdad de condiciones con las demds personas.

Articulo 20.- Mediante decreto supremo del Ministerio de Salud se constituird la
Comisién Nacional de Proteccion de los derechos de las personas con enfermedades
mentales y las comisiones regionales en todas las regiones del pais, con el objeto de velar
por su proteccion y defensoria.

Dicho decreto incluird normas relativas a su funcionamiento y procedimientos
aplicables para la revision de las anomalias que detecte y recomendacion de las medidas
correctivas pertinentes.

Parrafo 7°

Del derecho a la participacién de los usuarios

Articulo 21.- Las personas tendrdn derecho a efectuar las consultas y reclamos que
estimen pertinentes respecto de la atencién de su salud y a manifestar por escrito sus
sugerencias y opiniones sobre dicha atencion.

Los medios dispuestos para hacer efectivo este derecho se contemplardn en la
reglamentacién interna de los establecimientos, la cual estard a su disposicién permanente.

Dicha reglamentacion sefialard el procedimiento destinado al efecto y la forma y
plazos de que dispone el prestador para responder o resolver las consultas o reclamos que
se le formulen, en su caso, asi como las alternativas de los usuarios para recurrir a los
procedimientos de mediacion o a la Superintendencia de Salud, segin corresponda.

TITULO III

De los deberes de las personas en su atencién de salud

Articulo 22.- Los usuarios que requieran atenciones de salud de un prestador
institucional, deberén tratar respetuosamente al personal del establecimiento que alli trabaja
y a las demds personas que en el lugar se encuentren y dar cumplimiento a las disposiciones
del reglamento interno del respectivo establecimiento.

134



Asimismo, se conducirdn con atencién y cuidado respecto de las instalaciones y
equipamiento existente en el lugar y, en el evento de ocasionar un dafio a las mismas,
responderan de los perjuicios que resultaren, de acuerdo con las normas generales.

Articulo 23.- Correspondera a las personas que solicitan atencion a los prestadores
institucionales informarse sobre la forma de funcionamiento del establecimiento al que
concurren, en especial respecto de los horarios de atencidon, modalidades en que ella se
entrega, aranceles y mecanismos disponibles de financiamiento de las mismas, ademds de
la forma y lugares para efectuar consultas y los procedimientos de reclamos.

Articulo 24 .- Los usuarios deberdn colaborar con los miembros del equipo de salud
que los atiende, proporcionando, en forma veraz y completa, la informacion relativa a las
necesidades y problemas de salud de la persona y todos los antecedentes que conozcan
sobre ello, que se les solicite para su adecuado diagndstico y tratamiento.

Articulo 25.- El trato irrespetuoso y las conductas de violencia verbal o fisica en
contra del personal del establecimiento o cualquiera persona que alli se encuentre,
autorizardn al prestador institucional para solicitar, si fuere necesario, el apoyo de la fuerza
publica para enfrentar estas conductas y para restringir el acceso al establecimiento de
quienes afecten su normal funcionamiento, sin perjuicio de su derecho a interponer las
acciones civiles o penales que correspondan.

Articulo 26.- En los casos en que una persona incurra en conductas de maltrato o
violencia durante su estadia, el establecimiento podrd disponer su alta disciplinaria con el
consiguiente cese de entrega de las prestaciones y la obligacién de éste de abandonar el
lugar, siempre que con ello no se ponga en riesgo su vida o su salud.

TITULO IV

Disposiciones finales

Articulo 27.- Las reclamaciones por el incumplimiento de cualquiera de los
derechos regulados en el presente reglamento serdn efectuadas y tramitadas en conformidad
con las disposiciones del reglamento respectivo, que regula esta materia.

Articulo 28.- El presente reglamento entrard en vigencia el dia de su publicacién en
el Diario Oficial.

Andtese, témese razén y publiquese- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE,
Presidente de la Republica.- Jaime Manalich Muxi, Ministro de Salud.
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REGLAMENTO SOBRE REQUISITOS BASICOS QUE DEBERAN CONTENER
LOS REGLAMENTOS INTERNOS DE LOS PRESTADORES INSTITUCIONALES
PUBLICOS Y PRIVADOS PARA LA ATENCION EN SALUD DE LAS PERSONAS DE
LA LEY N°20.584 (D. Sup. N° 40, DE 2012)

Num. 40.- Santiago, 23 de julio de 2012.- Visto: Los articulos 33, 34, 35 y 36 de
la ley N° 20.584; el DFL N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763/79 y de las leyes N° 18.933 y N°
18.469; el decreto N° 136 de 2004, del Ministerio de Salud; la ley N° 19.880; y

Teniendo presente: Las facultades que me conceden los articulos 32 N° 6 y 35 de
la Constitucién Politica de la Repiiblica, dicto el siguiente

Decreto:

Apruébase el reglamento sobre requisitos bésicos, que deberdn contener los
reglamentos internos de los prestadores institucionales publicos y privados para la atencion
en salud de las personas de la ley N° 20.584:

TITULO I

Principios y disposiciones generales

Articulo 1: El presente Reglamento, contempla los contenidos basicos, que cada
prestador institucional publico o privado, de atencion abierta o cerrada, deberda contemplar
en sus respectivos reglamentos internos con el fin de proporcionar a los usuarios
informacion acerca de las normas de ingreso, estadia, visitas y egresos asi como los
procedimientos asociados al funcionamiento interno del establecimiento.

Articulo 2: Se entiende por Prestadores institucionales aquellos que organizan en
establecimientos asistenciales medios personales, materiales e inmateriales destinados al
otorgamiento de prestaciones de salud, dotados de una individualidad determinada y
ordenados bajo una direccion, cualquiera sea su naturaleza y nivel de complejidad.

Articulo 3: Se entiende por atencidén abierta y cerrada la o las acciones de
promocion, proteccion, recuperacion y rehabilitacion de la salud que se otorgan a las
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personas en forma ambulatoria o en régimen continuado de atencidn, respectivamente,
comprendiéndose en tales acciones aquellas que constituyen apoyo diagndstico y
terapéutico a las mismas y que sean proporcionadas por el prestador.

Articulo 4: Se entendera que el equipo de salud comprende todo individuo que actie
como miembro de un equipo de personas, que tiene la funcién de realizar algin tipo de
atencion o prestacion de salud. Lo anterior incluye a profesionales y no profesionales, tanto
del drea de la salud como de otras que tengan participacion en el quehacer de salud.

TITULO IT

De la reglamentacién interna

Articulo 5: Los prestadores institucionales a los que se refiere el articulo 2
precedente, deberan elaborar un Reglamento Interno de funcionamiento, que incluya, las
siguientes materias, segun corresponda al tipo de atencidn, abierta o cerrada que otorgue:

1. Las normas existentes sobre ingreso, estadia y egreso del establecimiento, asi
como aquellas que digan relacién con los procedimientos de alta disciplinaria, forzosa o
voluntaria.

2.  Los procedimientos relacionados con la visita o supervigilancia médica de
rutina, de gestion de cuidados cotidianos y alimentacion segin la condicién médica de la
persona.

3. Los procedimientos establecidos y los profesionales de salud responsables de
proporcionar a las personas, a su representante legal o a la persona a cuyo cuidado se
encuentre, seglin corresponda, la informacion sobre su estado de salud.

4, Los horarios de funcionamiento del establecimiento, la modalidad de
agendamiento de horas y el medio por el cual ello se comunica a los usuarios.

5. Los horarios de visita y acompafiamiento de las personas en el caso que
corresponda y las normas que se deberdn respetar.

6. La forma de identificacion del usuario y de los funcionarios que integran el
equipo de salud del establecimiento que lo atiende, la que deberd incluir la funcién que
desempeifia, ya sea en el orden docente, de formacién o asistencial.

7. El comité de ética de que dispone el establecimiento o aquel al cual se encuentra
adscrito y los medios para acceder a €l.

8. La ubicacién y uso del Libro de Reclamos y Sugerencias y las modalidades de
presentacion y tramitacion de reclamos, segin los establece la reglamentacion pertinente.

9. La informacion referida a las diversas vias de evacuacion existentes.

Sin perjuicio de lo anterior, los prestadores institucionales podran incorporar los
siguientes aspectos:
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1. Los tipos de prestaciones de salud que se otorgardn y los servicios de apoyo
diagnéstico y terapéutico con que cuenta, asi como en su caso, su condicién de colaborador
de la docencia conforme a los convenios que haya suscrito con entidades de educacion
superior reconocidas.

2. Los procedimientos que deben adoptarse y la documentacién necesaria, para
operativizar la referencia y la contrarreferencia de las personas, cuando exista indicacién
para ello, asi como los resguardos y mecanismos que se adaptaren.

3. Los documentos e informacidn necesaria para llevar a cabo el proceso de
consentimiento informado, conforme a la reglamentacién pertinente.

4. Los mecanismos implementados para asegurar el cumplimiento de las normas
de calidad y seguridad de la atencion de salud que se aprueben mediante resolucion dictada
por el Ministro de Salud.

5. Los mecanismos de identificacion, acreditaciéon de la afiliacion u otros de
informacion que sean necesarios para la atencion de los usuarios.

6. Informar a las personas, a su representante legal o a la persona a cuyo cuidado se
encuentre, su derecho a la asistencia religiosa o espiritual, en el caso de ser ésta requerida,
asi como la atencién de salud con pertinencia cultural, segin corresponda, en ambos casos.

7. Los costos arancelados de las prestaciones que otorga y las modalidades de su
pago, intereses u otros conceptos cuando corresponda. Asimismo, se deberd contar con
sistemas de acceso de informacion de precios de medicamentos e insumos que se utilicen
en la atencion y la forma cémo se proporcionard una cuenta actualizada y detallada de los
gastos incurridos, en la oportunidad en que sea solicitada por el usuario, con indicacién de
los insumos y las dosis utilizadas en el caso en que éstas sean unitarias. Las prestaciones
que quedan cubiertas por las Garantias Explicitas en Salud y la modalidad de su ejercicio
por parte de los usuarios.

8. Las condiciones previsionales que se requieren para obtener la atencién y los
antecedentes y tramites para ello.

TITULO III
Vigencia

Articulo 8: El presente Reglamento entrard en vigencia a la fecha de su publicacién
en el Diario Oficial.

Anodtese, tomese razéon y publiquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE,
Presidente de la Republica.- Jaime Mafialich Muxi, Ministro de Salud.
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REGLAMENTO SOBRE ENTREGA DE INFORMACION Y EXPRESION DE
CONSENTIMIENTO INFORMADO EN LAS ATENCIONES DE SALUD (D. Sup. N°
31, DE2012)

Num. 31.- Santiago, 15 de junio de 2012.- Visto: Lo establecido en los articulos
10, 11, 14, 15 y 16 de la ley N° 20.584; en los articulos 4° y 7° del DFL N°1 de 2005, del
Ministerio de Salud y teniendo presente las facultades que me confiere el articulo 32 N° 6
de la Constitucion Politica de la Republica, y

Considerando:

- Que las personas aquejadas de enfermedades o situaciones relacionadas con su
salud, deben ser informadas de los alcances de las mismas y de los medios disponibles para
su tratamiento, mantencion y recuperacion, en su caso.

- La necesidad de reconocer el derecho de las personas a negarse a recibir
determinadas prestaciones de salud.

- El reciente texto legal que legisla sobre los derechos y deberes de los pacientes
de atenciones de salud,

Decreto:

Apruébase el siguiente reglamento sobre entrega de informacion y expresion de
consentimiento informado en las atenciones de salud:

Articulo 1°.- Todo profesional de la salud, que otorgue atencién a una persona,
en calidad de tratante, sea en un establecimiento publico o privado, de atencion abierta o
cerrada, o en otro lugar, debe comunicar a su paciente de acuerdo con los antecedentes de
que dispone, la situacién o condicién de salud que lo afecta, su diagndstico de la misma, los
tratamientos disponibles para su recuperacion o para la mejor mantencién de su vida, el
prondstico previsible, el proceso previsible del postoperatorio cuando procediere, las
posibles complicaciones o riesgos y costos personales que implican dichos tratamientos y,
en general, toda situacion que considere relevante para que éste tenga conocimiento de su
situacion, de sus posibilidades de mejoramiento y de los eventuales riesgos que corre.

Esta informacion se proveera en forma oportuna y comprensible para quien la
recibe teniendo en cuenta la edad de la persona, su condicién personal, capacidad de
comprension y su estado emocional.

En los casos de personas afectadas de enfermedad mental, a que se refiere el
parrafo 8°, del titulo II, de la ley N° 20.584, sobre derechos de las personas con
discapacidad psiquica o intelectual, se procederd en conformidad a las disposiciones del
decreto N° 570, de 1998, del Ministerio de Salud, Reglamento para Internacion de las
Personas con Enfermedades Mentales y Sobre los Establecimientos que la Proporcionan, o
el que en el futuro lo reemplace.

140



Articulo 2°.- La informacion sefialada en el articulo anterior, debe entregarse por
regla general en forma verbal y se proporcionard en términos claros para la capacidad de
comprension del paciente considerando su edad y el entendimiento que demuestre de las
materias técnicas involucradas.

No obstante, podrd acompaifiarse de documentos escritos en que conste lo
explicado, agregando, o no, mayores antecedentes, destinados a dejar constancia de la
recepcion de la informacion.

Sin perjuicio de lo anterior, la informacién sefialada debe constar por escrito en
caso de intervenciones quirdrgicas, procedimientos diagndsticos y terapéuticos invasivos y,
en general, para la aplicacion de procedimientos que conlleven un riesgo relevante y
conocido para la salud del afectado y dejarse constancia de la misma y del hecho de su
entrega en la ficha clinica.

Para efectos de este reglamento, se entiende por procedimiento diagndstico o
terapéutico invasivo todo aquel que, involucrando solucién de continuidad de piel o
mucosas o acceso instrumental a cavidades naturales que requieren ser realizados con
técnicas estériles, producen en el paciente dolor que haga necesaria sedacién o anestesia.

Articulo 3°.- La informacion debe entregarse segun el nivel de conocimiento de la
situacion que el profesional posea cuando la comunica y se complementard en el curso del
proceso si surgen nuevos antecedentes o la evolucion del mismo altera o presenta aspectos
no abarcados en las explicaciones previas.

Articulo 4°.- Si el afectado, a juicio del profesional que lo esta atendiendo, no esta
en condiciones de recibir directamente la informacion sobre su estado de salud, por motivos
tales como de orden emocional o si tiene dificultades para entender o presenta alteracion de
la conciencia, la informacion deberé ser entregada a su representante legal y, a falta de este,
a la persona a cuyo cuidado se encuentre. Sin perjuicio de ello, una vez que recupere su
capacidad de comprender, si ello ocurre, se le proporcionard esta informacion directamente
aél.

Igual procedimiento se adoptara en situaciones de urgencia o emergencia médica,
es decir, cuando la falta de atencién inmediata signifique riesgo vital para el afectado o una
secuela funcional grave y la persona no esté en condiciones de recibir y comprender la
informacion. En estos casos la informacion proporcionada se limitard a la situacion de que
se trata.

Asimismo, en las circunstancias sefialadas, el profesional que proporciona la
informaciéon debe velar por el resguardo de la confidencialidad de la misma, en
conformidad a las disposiciones de la ley N° 20.584. El tercero que recibe la informacién en
nombre del afectado, debe velar por el resguardo de la confidencialidad de la misma, de
modo que no sean afectados sus derechos.
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Articulo 5°.- En ningtn caso la imposibilidad de entregar la informacién referida
podra dilatar o posponer la atencidén de salud de urgencia o emergencia que requiera la
persona.

Articulo 6°.- Los establecimientos asistenciales y lugares en que se otorguen
atenciones de salud, dispondrdn de lugares apropiados para la entrega de esta informacion,
de manera de resguardar que ello se efectie en condiciones de reserva y confidencialidad.

Sin perjuicio de ello, si por situaciones especiales no es posible hacer uso de
dichos lugares, se tomardn todas las medidas necesarias para cuidar la privacidad y
confidencialidad de las explicaciones que se efectiien en esta materia, de manera de evitar
su conocimiento por terceros a los que no estd destinada.

Articulo 7°.- Quienes han recibido atenciones de salud internados en un hospital,
clinica u otro establecimiento de atencién cerrada, tendrdan derecho a que su profesional
tratante les entregue, al término de la misma, previa su solicitud verbal o escrita, un informe
claramente legible que indique:

a) identificacion del paciente y de su profesional tratante principal y periodo de
internacion,

b) informacion comprensible sobre el diagndstico de ingreso y de alta, con sus
fechas, y los resultados mds relevantes de exdmenes y procedimientos efectuados que sean
pertinentes al diagndstico, y las indicaciones que debe seguir el paciente en el futuro
atendida su condicién de salud, y

c¢) lista de medicamentos, con sus dosis respectivas, suministrados durante la
hospitalizacién y aquellos prescritos.

Articulo 8°.- Por su parte, el prestador que brind6 la atencion a que se refiere el
articulo anterior, deberd entregar por escrito la informacion sobre los aranceles de las
prestaciones otorgadas y el procedimiento de cobro de las mismas.

En esta informacién se incluird, pormenorizadamente, cuando corresponda, el costo
de los insumos empleados, medicamentos administrados, exdmenes efectuados, derechos de
pabelldn, costo de los dias de estadia, honorarios de quienes lo atendieren si procedieren, y
cualquier otro cobro que efectue.

Articulo 9°.- El profesional tratante principal debera extender, sin aplazamientos ni
dilaciones, a toda persona que se encuentre en situacion de hospitalizacién y que se lo
solicite, un certificado que acredite su situacién de salud y periodo que, previsiblemente,
durard su estadia en la institucién o su recuperacién posterior, y la licencia médica
correspondiente, en su caso. En el evento de ausencia del médico tratante principal, el
referido certificado podra ser extendido por otro profesional de la institucion.
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Articulo 10.- Con la informaciéon proporcionada por el profesional tratante, de
conformidad con los articulos 1°, 2° y 3° precedentes, las personas podran otorgar o denegar
su consentimiento a someterse o recibir cualquier procedimiento o tratamiento vinculado a
su atencion de salud que se le proponga.

Esta manifestacion de voluntad debe ser emitida libre, voluntaria, expresa e
informadamente, sin que la persona pueda ser objeto de presiones o coacciones destinadas a
influir la opcién en uno u otro sentido.

Sin embargo, el rechazo de un tratamiento no podrd nunca tener por objeto la
aceleracion artificial de su muerte, la realizacion de pricticas eutandsicas o el auxilio al
suicidio.

Articulo 11.- Sin perjuicio de lo establecido en el articulo anterior, no se requerird
manifestacion de voluntad de la persona para someterla a determinadas intervenciones,
procedimientos o tratamientos, para su atencion de salud, segin sefiale el profesional
tratante, en caso de que su falta implique un riesgo para la salud publica, esto es, de
diseminacion o contagio de una enfermedad de esta naturaleza a la poblacién en general, de
acuerdo al Codigo Sanitario.

Asimismo, en los casos en que la persona se encuentre incapacitada de
manifestar su voluntad al respecto y no sea posible obtenerla de su representante legal, por
no existir o no ser habido, los profesionales tratantes aplicardn los tratamientos o
procedimientos necesarios para garantizar la proteccion de su vida. Una vez que el paciente
pueda tomar sus propias decisiones, se operard en la forma establecida precedentemente; si
ello no ocurre, los profesionales continuaran con los procedimientos que estimen indicados
al caso.

Articulo 12.- La aceptacion o rechazo de un procedimiento o tratamiento, se
efectuara verbalmente. Sin embargo, debera dejarse constancia escrita en la respectiva ficha
clinica tanto de la decisiéon como de la informacion proporcionada en conformidad con el
articulo 1° para su adopcién, en caso de intervenciones quirtrgicas, procedimientos
diagnosticos y terapéuticos invasivos y, en general, para la aplicacion de procedimientos
que conlleven un riesgo, relevante y conocido por los profesionales tratantes, para la salud
del afectado.

Se presumird la entrega de la informacion necesaria para la adopcién de una
decision, cuando conste la firma del afectado en el documento explicativo del
procedimiento o tratamiento a que se someterd.

Articulo 13.- Quienes sean informados que su estado de salud es terminal, podran
rechazar todo tratamiento que tenga por objeto la prolongacion de su vida en forma
artificial, esto es, que dilate o extienda un proceso de muerte clinicamente evidente, sin
perjuicio de que se mantengan las medidas de soporte ordinario. Ello, siempre que tal
rechazo no implique la aceleracion o anticipacidn artificial de su muerte. De todo ello se
dejara constancia en la ficha clinica.
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Los pacientes terminales tendrdn derecho a los cuidados paliativos que los
ayuden a soportar los efectos de su enfermedad, a recibir la compafiia de sus familiares y
personas a cuyo cuidado estén y a la asistencia espiritual que soliciten.

En estos casos, los pacientes podran solicitar por si o a través del apoderado
designado o los parientes en el orden que establece el articulo 42 del Cédigo Civil, el alta
voluntaria del establecimiento asistencial en que estdn internados.

Articulo 14.- Las reclamaciones por la falta de observancia o infracciones al
presente reglamento deberdn ser conocidas y resueltas en conformidad a lo establecido en
la ley N° 20.584 y su respectivo reglamento.

Articulo 15.- El presente Reglamento entrard en vigencia el dia de su publicacién en
el Diario Oficial.

Andtese, témese razén y publiquese- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE,
Presidente de la Republica.- Jaime Manalich Muxi, Ministro de Salud.
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REGLAMENTO SOBRE FICHAS CLINICAS (D. Sup. N° 41, DE 2012)

Num. 41 .- Santiago, 24 de julio de 2012.- Visto: Lo establecido en los articulos 12y
13 de la ley N° 20.584; en la ley N° 19.628; en los articulos 47 y 49 del Cédigo Sanitario,
decreto con fuerza de ley N° 725 de 1967; 4° y 7° del DFL N° 1 de 2005, ambos del
Ministerio de Salud, y teniendo presente las facultades que me confiere el articulo 32 N° 6
de la Constitucion Politica de la Republica, y

Considerando:

- La necesidad de regular el contenido, almacenamiento, administracion,
proteccién y eliminacién de fichas clinicas de manera de resguardar el correcto empleo,
disponibilidad y confidencialidad de las mismas.

- El reciente texto legal que legisla sobre los derechos y deberes de los pacientes
de atenciones de salud,

Decreto:

Apruébase el siguiente reglamento sobre fichas clinicas:

TITULO I

Disposiciones Generales

Articulo 1°.- Las disposiciones del presente reglamento regulan las condiciones de
la elaboracién, contenido, almacenamiento, administracion, proteccion y eliminacion de las
fichas clinicas de las personas que reciben atencion de salud y serd aplicable a todos los
prestadores de acciones de salud, tanto institucionales como individuales, del ambito
publico y del privado.

Articulo 2°.- Ficha clinica es 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 informacion necesaria para el
otorgamiento de atenciones de salud al paciente.

Las fichas clinicas podran llevarse en soporte de papel, electronico, u otro, y su
contenido se registrard por el profesional que efectua la prestacion de salud, en el acto de
otorgarla o inmediatamente después de ello.

La informacion contenida en las fichas clinicas sera considerada dato sensible, de
conformidad con lo establecido en el articulo 2°, letra g) de la ley N° 19.628.
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Articulo 3°.- Toda persona tiene derecho a que quede constancia en la
correspondiente ficha clinica de la informacién proveniente de las atenciones de salud que
reciba de un prestador cuando ésta deba ser proporcionada por escrito; si se trata de
informacion que puede entregarse en forma verbal debera quedar constancia en la
respectiva ficha clinica del hecho de haber sido proporcionada.

Articulo 4°.- Debera existir una ficha clinica de cada paciente que atiende el
prestador respectivo. Sin perjuicio de ello, en los establecimientos de atencion cerrada,
hospitales, clinicas y demds, podran mantenerse fichas clinicas propias en algunos servicios
clinicos o unidades especializadas, sin perjuicio de que en la ficha clinica central se
consignen, a lo menos, las fechas de atencion, profesional que la prestd, evaluacion
diagnéstica y los medicamentos prescritos con sus dosis y plazos de administracién, que
figuren en dichas fichas seccionales.

Articulo 5°.- La ficha clinica, cualquiera sea su soporte, debera ser elaborada en
forma clara y legible, conservando su estructura en forma ordenada y secuencial.

Articulo 6°.- Toda ficha clinica deberd contener los siguientes antecedentes, a lo
menos:

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

b) Numero identificador de la ficha, fecha de su creacion, nombre o denominacién
completa del prestador respectivo, indicando cédula de identificacién nacional o rol tnico
tributario, segun corresponda.

c¢) Registro cronoldgico y fechado de todas la atenciones de salud recibidas:
consultas, anamnesis, evoluciones clinicas, indicaciones, procedimientos diagndsticos y
terapéuticos, intervenciones quirurgicas, protocolos quirtirgicos u operatorios, resultados de
exdmenes realizados, interconsultas y derivaciones, hojas de enfermeria, hojas de evolucién
clinica, epicrisis y cualquier otra informacion clinica.

Si se agregan documentos, en forma escrita o electronica, cada uno de ellos
debera llevar el numero de la ficha.

d) Decisiones adoptadas por el paciente o respecto de su atencidn, 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.

Articulo 7°.- En cada nueva atencién deben confirmarse los datos de identificacion,
a que se refiere la letra a) del articulo anterior, y modificarse aquellos que hayan variado.
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Ademads se agregaran los nuevos registros que resulten de esa consulta con la identificacién
del profesional que la otorga y su firma.

TITULO I

Almacenamiento y proteccion

Articulo 8°.- Las fichas clinicas, cualquiera sea su soporte, deben almacenarse en un
archivo o repositorio que garantice que los registros son completos y asegure el acceso
oportuno, la conservacion y confidencialidad de los datos, asi como la autenticidad de su
contenido y de los cambios efectuados en ella.

I. Fichas en soporte electrénico:

a) La informacién debe respaldarse en cada proceso de incorporacion de los
documentos.

b) Habrd una copia de seguridad en el lugar de operacion de los sistemas de
informacién y otra en un centro de almacenamiento de datos electrénicos que tenga un
estricto control de acceso, registro de entrada y salida de respaldos.

¢) Medidas de seguridad y barreras de proteccion frente a accesos no autorizados.

d) Sustitucién de la informacion por la version més reciente que se disponga, en el
menor tiempo posible, en casos de alteracion no programada.

e) Programas que permitan la restauracion del servicio en el menor tiempo posible
en los casos que deje de operar.

II. Fichas en soporte papel:

a)  Archivo unico y centralizado con fichas ordenadas con caracteristicas que
permitan su ubicacion expedita.

b) Mantencién, conservacion y reposicion de cardtulas en casos de deterioros.
¢) Control de extravios y omisiones de documentos.

d) Archivo ordenado con orden secuencial por niimeros de fichas o letras.

e) Sistema de constancia de solicitudes de acceso a las fichas.

f)  Registro de entrada y salida de las fichas con indicacién del destinatario
responsable y fechas de pedido y de devolucion.

TITULO III
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Administracion, acceso y eliminacién

Articulo 9°.- Las fichas clinicas deberan gestionarse en una forma centralizada que
asegure el acceso controlado a las mismas de solo aquellas personas que puedan tomar
conocimiento de sus registros y consignar nuevos datos en ella y que asegure la
confidencialidad de su informacién. Este sistema debe llevar registro de las fechas y
personas que han accedido a las fichas.

Deberén existir medidas de seguridad para evitar los accesos de quienes no estén
directamente relacionados con la atencion de salud del titular de la ficha, incluido el
personal de salud y administrativo del prestador.

Articulo 10.- Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo anterior y de lo previsto en
el N° 5 del articulo 4° del decreto con fuerza de ley N°1 de 2005, del Ministerio de Salud y
en el articulo 47 del Cédigo Sanitario, decreto con fuerza de ley N°725 de 1967, del mismo
Ministerio, la informacion contenida en las fichas o copia de la misma podrd ser entregada,
en forma total o parcial, a las siguientes personas a su solicitud expresa, las cuales deberdn
adoptar todas las medidas necesarias para asegurar la reserva y confidencialidad de los
datos obtenidos y su empleo exclusivo en los fines para los que se solicitaron:

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

b) A terceros debidamente autorizados por el titular mediante poder notarial
simple.

¢) A los tribunales de justicia cuando la informacién de la ficha se relacione con
las causas que estén conociendo.

d) A los fiscales del Ministerio Publico y a los abogados defensores, previa
autorizacion del juez competente, cuando la informacién en ellas contenida se relacione
directamente con las investigaciones y defensas de que se trate.

Articulo 11.- Las fichas clinicas deben ser conservadas en condiciones que
garanticen el adecuado acceso a las mismas, que se establece conforme a este reglamento,
durante el plazo minimo de quince afios contados desde el dltimo ingreso de informacién
que experimenten.

Articulo 12.- Transcurrido el plazo de conservacion de las fichas clinicas, de
acuerdo a lo dispuesto en el articulo anterior, el prestador podrd eliminarlas a través de los
medios, propios o ajenos, necesarios y que aseguren la confidencialidad de la informacion y
efectiva destruccion.

Los prestadores deberdn levantar un acta en la que se dejara constancia de todo
lo obrado y se registrard, al menos, el nombre del paciente y el nimero identificatorio de las
fichas clinicas. Los prestadores institucionales publicos deberdn autorizar la eliminacion de
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las fichas clinicas a través de la correspondiente resolucién y los prestadores privados, tanto
individuales como institucionales, deberdn protocolizar dicha acta ante notario.

La responsabilidad del prestador respecto a la conservacion y reserva de la ficha
clinica, cesard una vez que dicho instrumento se encuentre totalmente eliminado, sin
perjuicio de su obligacién de mantener reserva permanente sobre su contenido, conforme a
lo establecido en el articulo 7° de la ley N° 19.628.

Articulo 13.- El control y fiscalizacién del cumplimiento del presente reglamento
serd efectuado por la Superintendencia de Salud, a través de la Intendencia de Prestadores.

Articulo 14.- El presente reglamento entrard en vigencia una vez publicado en el
Diario Oficial.

Andtese, témese razén y publiquese- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE,
Presidente de la Reptiblica.- Jaime Maialich Muxi, Ministro de Salud.
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REGLAMENTO SOBRE EL PROCEDIMIENTO DE RECLAMO DE 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 (D.
Sup. N° 35, DE 2012)

Num. 35.- Santiago, 4 de julio de 2012.- Vistos: Los articulos 37 y 38 de la ley N°
20.584; el DFL N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763/79 y de las leyes N° 18.933 y N°
18.469; el decreto N° 136 de 2004; la ley N° 19.880, y

Teniendo presente: Las facultades que me conceden los articulos 32 N° 6 y 35 de la
Constitucion Politica de la Republica, dicto el siguiente

Decreto:

Apruébase el Reglamento sobre el procedimiento de reclamo de la ley N° 20.584,
que regula los derechos y deberes que tienen las personas en relacién con acciones
vinculadas a su atencién en salud:

TITULO .- DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1°. Objeto: EIl presente reglamento tiene por objeto regular el
procedimiento al que se sujetaran los reclamos que efectien las personas, en contra de los
prestadores institucionales de salud, publicos y privados, tales como, hospitales, clinicas,
consultorios, centros médicos, laboratorios y otros de similar naturaleza, en relacién al
cumplimiento de los derechos de la ley N° 20.584, que regula los derechos y deberes que
tienen las personas en relacion con acciones vinculadas a su atencidn en salud. Sin perjuicio
de lo expuesto en esta reglamentacion, la persona podrd optar alternativamente por iniciar
un procedimiento de mediacién, de conformidad con los términos de la ley N° 19.966 y sus
normas complementarias.

Articulo 2°. Definiciones: Para los efectos del presente Reglamento se entendera
por:

a) Reclamo: Toda presentacion escrita y suscrita que realice una persona contra un
prestador institucional de salud para exigir el cumplimiento de los derechos consagrados en
la ley N° 20.584, motivada en hechos comprendidos en la competencia de la
Superintendencia de Salud.

b) Reclamante: La persona que presente un reclamo por si, 0o a través de su
representante legal o de la persona que lo tiene bajo su cuidado.
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¢) Prestador Institucional de Salud o Prestador: Son aquellas personas naturales o
juridicas, publicas o privadas, que organizan en establecimientos asistenciales medios
personales, materiales e inmateriales destinados al otorgamiento de prestaciones de salud,
dotados de una individualidad determinada y ordenados bajo una direccion, cualquiera sea
su naturaleza y nivel de complejidad. Corresponde a sus érganos y especialmente a la
direcciéon técnica del establecimiento la misién de velar por que en los establecimientos
indicados se respeten las condiciones de la ley N° 20.584.

d) Superintendencia: La Superintendencia de Salud es el organismo
funcionalmente descentralizado, creado en virtud del articulo 106 del DFL N° 1, de 2005,
del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto
ley N°2.763/79 y de las leyes N° 18.933 y N° 18.469.

TITULO IL- DEL RECLAMO ANTE LOS PRESTADORES

Articulo 3°. Personal habilitado: Todo prestador institucional deberd contar con
personal idéneo para recibir reclamos, informar sobre el procedimiento al que éstos se
sujetan, segtin las normas del presente Reglamento, registrarlos, investigarlos y mantener el
expediente respectivo. Dicho personal deberd contar con atribuciones suficientes para
gestionar la respuesta que deba darse a los reclamos.

Articulo 4°. Confidencialidad: El prestador reclamado deberd resguardar la reserva
de los datos sensibles que se deriven del reclamo, asi como adoptar todas las medidas que
sean pertinentes con el fin de evitar cualquier clase de discriminacion arbitraria en contra
del reclamante o del paciente a que se refiera el reclamo.

Articulo 5°. Registro: Todo prestador institucional deberd contar con un sistema de
registro de los reclamos que se le presenten, el que debera contener:

a) Fecha del reclamo;

b) Nombre, cédula de identidad y domicilio del reclamante, de su representante
legal o la persona que lo tenga a su cuidado, o su autorizacidn para ser notificado a través
del correo electronico que indique;

¢) Indicacién de la materia a que se refiere y de la unidad o dependencia del
prestador respecto de la cual se efectud el reclamo;

d) Fecha de respuesta, asi como la fecha y forma de su notificacion;
e) El sefialamiento de haberse acogido o rechazado las peticiones del reclamo; vy,
f) Indicacién de las medidas correctivas adoptadas.

Sin perjuicio de lo anterior, todo prestador podra registrar otros antecedentes si lo
estima necesario.
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Articulo 6°. Procedimiento interno: Los prestadores contardn con un procedimiento
interno de gestion de reclamos, dictado por su direccién institucional, de conformidad a las
normas del presente Reglamento, el que constard por escrito y cuyo texto actualizado
deberd estar siempre a disposicion del publico. Dicho procedimiento debera contemplar la
comunicacién de los hechos reclamados al drea o dependencia en que habrian ocurrido, asi
como al personal involucrado, y ademas, sefialar el nombre completo del Director Técnico
responsable y del representante legal del establecimiento.

Articulo 7°. Recepciéon del reclamo: Los reclamos podrdn ser presentados
presencialmente ante el funcionario o dependencia sefialada al efecto en la reglamentacién
aludida en el articulo anterior, quien debera mantener formularios a disposicion del publico,
cuyos contenidos minimos serén:

a) Fecha del reclamo;
b) Unidad o dependencia respecto de la cual se efectia el reclamo;

¢) Nombre, cédula de identidad y domicilio del reclamante, del representante legal
o la persona que lo tiene bajo su cuidado, o su autorizacién para ser notificado a través del
correo electronico que indique;

d) Indicacién de los hechos que fundamentan su reclamo y de la infraccién a los
derechos que contempla la ley;

e) Peticiones concretas, y
f) Firma.

Los reclamos podran ser presentados, ademas, por correo postal o por otros medios
que el prestador haya habilitado para estos efectos.

Articulo 8°. Constancia de recepcion del reclamo: Para formalizar la recepcion del
reclamo, el prestador reclamado deberd adoptar algin mecanismo tendiente a que el
reclamante cuente con una constancia de la interposicion del mismo.

Articulo 9°. Expediente del reclamo: El prestador deberd abrir un expediente, con la
identificacion del reclamante, el que contendrd los antecedentes y documentos que se
acumulen durante el procedimiento, en estricto orden de recepcion y en especial:

a) La presentacion del reclamante y todos los documentos que se acompaifien a
ésta.

b) Los requerimientos de antecedentes que se hubieren formulado a terceros.
¢) Los antecedentes recopilados internamente y recibidos de terceros.
d) Las comunicaciones efectuadas al reclamante.

e) La copia de la respuesta y del documento que dé cuenta de la fecha de su envio.
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El expediente deberd mantenerse en archivo, material o electrénico, en poder del
prestador, a lo menos durante cinco afios contados desde que se emita la respuesta.

Articulo 10. Respuesta al reclamo: El prestador debera responder por escrito el
reclamo presentado. Dicha respuesta deberd contener a lo menos:

a) Nombre y domicilio del reclamante.

b) La enunciacién breve de la materia reclamada y de las peticiones concretas
formuladas por el reclamante.

c¢) El contenido de la respuesta, que deberd referirse a todas las peticiones
planteadas en el reclamo, citando y/o adjuntando los antecedentes que la respalden.

d) El plazo y la forma en que se dara cumplimiento a lo solicitado, si procediere.

e) Firma del Director Técnico del establecimiento o del representante legal del
mismo, en su caso.

f) La informaciéon al reclamante de su facultad para recurrir ante la
Superintendencia en el caso indicado en el articulo 14 del presente Reglamento.

Articulo 11. Plazo de respuesta: El plazo para emitir la respuesta a los reclamos serd
de quince dias habiles, contados desde el dia habil siguiente a su recepcion, dentro el cual,
el prestador reclamado debera responder con los antecedentes de que disponga.

Articulo 12. Fecha de la notificacion: Se considerard fecha de notificacién aquella
que resulte de aplicar el Parrafo 1° del Capitulo III de la ley N° 19.880 o la de la emision
del correo electronico en el caso que haya sido autorizado por el reclamante.

Articulo 13. Procedimientos estatutarios: En el caso que el reclamo sea acogido
favorablemente por el prestador institucional del sector publico, deberan ademas arbitrarse
las medidas administrativas que procedieren, tendientes a hacer efectiva la responsabilidad
administrativa de los funcionarios que resultaren implicados en las infracciones a la ley N°
20.584, a través de la instruccion de los correspondientes procesos administrativos o
calificatorios.

TITULO III- DEL PROCEDIMIENTO DE RECLAMO ANTE LA
INTENDENCIA DE PRESTADORES DE LA SUPERINTENDENCIA DE SALUD

Articulo 14. Reclamo ante la Intendencia de Prestadores: Si el prestador emitiere
una respuesta insatisfactoria para el reclamante o si en dicha respuesta se comprometiere a
tomar medidas para corregir las irregularidades reclamadas y éstas no se subsanaren dentro
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del plazo de 15 dias contados desde la notificacion de la respuesta, el reclamante podra
recurrir a la Intendencia de Prestadores dentro del plazo de 5 dias hébiles contados desde la
fecha de la notificacion de dicha respuesta, o desde el término del plazo que el prestador ha
tenido para subsanar las irregularidades que se le plantearon, segtn corresponda.

En el caso que la respuesta no sea emitida dentro del plazo previsto en el articulo
11, el reclamante podra interponer dicho recurso dentro de 5 dias hébiles, contado desde el
vencimiento del término con que contaba el prestador para resolver.

Articulo 15. Contenido del reclamo: La Superintendencia pondrd a disposicién del
publico formularios con los contenidos contemplados en el articulo 7° de este Reglamento.

El reclamante deberda acompafiar la respuesta entregada por el prestador, si la
hubiere, sefialando las razones por las cuales ésta no le satisfizo, o las irregularidades que a
su juicio no han sido solucionadas.

Articulo 16. Admisibilidad: Previo a iniciar la tramitaciéon del reclamo, la
Superintendencia deberd verificar que éste cumpla con los contenidos sefialados en el
articulo precedente y que sea materia de su competencia conforme al articulo 1° del
presente Reglamento.

Si el reclamo no contiene los antecedentes previamente indicados, se otorgara al
reclamante un plazo de 5 dias para subsanarlo.

Los reclamos presentados fuera de plazo serdn declarados inadmisibles.

Articulo 17. Instruccién del procedimiento: Una vez admitido a tramitacion el
reclamo, se requerird al prestador el envio del expediente del reclamo efectuado ante él.
Allegados los antecedentes del caso, la Superintendencia podrd ordenar las diligencias y
medidas de investigacion que permitan esclarecer los hechos que lo motivaron cuyo mérito
serd apreciado y ponderado por el Intendente de Prestadores.

La Superintendencia calificard la procedencia de acceder a las diligencias
probatorias solicitadas por los interesados, pudiendo desechar aquellas que sean
improcedentes o inconducentes para la resolucion del reclamo.

Articulo 18. Expediente: Los expedientes tramitados en la Superintendencia deberan
llevarse por escrito, en soporte papel o digital. En el caso de documentos que contengan
datos sensibles se formara un expediente separado, el cual quedara bajo custodia.

Articulo 19. Resolucién del reclamo y medidas correctivas: Corresponderd a la
Intendencia de Prestadores de Salud, resolver los reclamos que se le presenten, pudiendo
recomendar a los prestadores reclamados, la aplicacion de las medidas necesarias para la
solucién de las irregularidades detectadas, y fijar un plazo para su correccién, el que no
podra exceder de dos meses.

155



Articulo 20. Verificacion del cumplimiento de las medidas correctivas: Vencido el
plazo que el Intendente hubiere establecido para la correccion de las irregularidades
detectadas, el prestador informara a la Intendencia de restadores respecto de las medidas
correctivas adoptadas y sobre la solucion de las irregularidades. La Intendencia deberd
verificar estas circunstancias. Si se constatare que las irregularidades no han sido corregidas
dentro de plazo fijado, se ordenard al prestador dejar constancia de ello en un lugar visible,
para conocimiento publico, dentro del establecimiento de que se trate. Asimismo, se
iniciard el correspondiente procedimiento sancionatorio de conformidad a los Titulos IV y
V del Capitulo VII del Libro I del aludido DFL N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud.

Las notificaciones de las resoluciones que ordenen las medidas antedichas se
realizardn al Director Técnico del prestador institucional con copia al representante legal de
dicho establecimiento.

Articulo 21. Impugnacién de las sanciones aplicadas. En contra de la resolucion que
aplique sanciones el prestador podrd interponer el recurso de reposicién y jerarquico, en los
términos del péarrafo 2° del Capitulo IV de la ley N° 19.880, sin perjuicio de los demads
derechos y acciones que le correspondan.

Articulo 22. El presente Reglamento entrard en vigencia a la fecha de publicacién en
el Diario Oficial.

Andtese, témese razén y publiquese- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE,
Presidente de la Reptblica.- Jaime Maiialich Muxi, Ministro de Salud.
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REGLAMENTO PARA LA CONSTITUCION Y FUNCIONAMIENTO DE
COMITES DE ETICA ASISTENCIAL (D. Sup. N° 62, DE 2012)

Nim. 62.- Santiago, 25 de octubre de 2012.- Visto: Lo establecido en los
articulos 17 al 22 de la ley N° 20.584 y 4°y 7° del DFL N° 1, de 2005, ambos del Ministerio
de Salud y, teniendo presente las facultades que me confiere el articulo 32 N° 6 de la
Constitucién Politica de la Reptblica, y

Considerando: - La necesidad de regular la creacién de los Comités de Etica
Asistencial, su composicion, funciones y periodicidad de sus sesiones, como asimismo los
mecanismos de acceso de que dispondran los usuarios y los profesionales tratantes que
requieran de su opinién en los términos que dispone la ley N° 20.584, dicto el siguiente:

Decreto:

Apruébase el Reglamento para la constitucion y funcionamiento de los Comités de
Etica Asistencial:

Articulo 1°- El régimen juridico aplicable a los Comités de Etica Asistencial
instituidos por la ley N° 20.584, en adelante "los comités", se regird por las disposiciones
que este reglamento dispone en cuanto a su creacién, composicion, funciones y
periodicidad de sus sesiones, como asimismo a los mecanismos de acceso de que
dispondran los usuarios y los profesionales tratantes que requieran de su opinién en los
términos que dispone dicha ley.

Articulo 2°- Los comités son Organos colegiados de caradcter consultivo e
interdisciplinario, creados para analizar y asesorar sobre los conflictos éticos que se
susciten como consecuencia de la atencién de salud, para contribuir a mejorar la calidad de
la atencidn y proteger los derechos de las personas en relacion con ella.

Podran constituirse estos comités en todos los prestadores institucionales,
tanto publicos como privados. Sin embargo, su creacion serd obligatoria en los siguientes
establecimientos siempre que presten atencion cerrada, y centros hospitalarios del Sistema
Nacional de Servicios de Salud que hayan obtenido su reconocimiento como
establecimientos de autogestiéon en red, para los establecimientos de salud de caricter
experimental u otros que se clasifiquen como de alta complejidad o especializacion. Los
establecimientos que no cuenten con un comité deberdn adscribirse al comité de otro
prestador institucional que lo haya constituido, al cual podrdan deberan derivarse las
materias propias de su competencia que se originen en su propio establecimiento.

Por su parte, en cada uno de los Servicios de Salud debera constituirse un comité
de ética asistencial, el que tendrd la atribucién de conocer los asuntos de su competencia
que se originen respecto de los prestadores privados individuales que se desempefien en el

157



territorio de su jurisdiccidén y que no estén adscritos a otro. La conformacién, funciones y
responsabilidades de este Comité, seguirdn las mismas normas que se establecen en este
reglamento para los comités conformados al interior de los prestadores institucionales.

Articulo 3°.- Los prestadores institucionales e individuales deberdn informar a
sus usuarios sobre el comité ético asistencial que hayan constituido o al que estdn adscritos
en su caso y los mecanismos de acceso existentes para ello. En el caso de los prestadores
institucionales, tanto publicos como privados, tal mencién deberd sefialarse en la
reglamentacién interna que se apruebe para dar cumplimiento a la ley N° 20.584.

Articulo 4°.- La creacion de un comité se formalizara por resolucion de quien ejerza
la direccién técnica del establecimiento y, en su caso, del Director del Servicio de Salud.
Cualquiera sea la dependencia orgdnica que le sea dispuesta para asegurar su mejor
funcionamiento, el Comité gozard de plena autonomia e independencia para desarrollar sus
funciones.

Corresponderd al érgano directivo respectivo poner a disposicidn de los comités los
recursos humanos y materiales necesarios para el cumplimiento cabal de sus funciones y
facilitar la disponibilidad horaria de las personas que, estando bajo su dependencia, formen
parte del mismo, Los miembros del Comité desempefiaran sus funciones ad-honorem y de
modo voluntario.

Articulo 5°.- Los comités tendran una composicion multidisciplinaria que incluya la
presencia de un miembro de la comunidad y estardn compuestos por un minimo de siete y
un maximo de nueve miembros, entre los cuales deberd contarse con los siguientes
integrantes:

a) Tres profesionales del area de la salud, debiendo al menos uno de ellos ser
médico cirujano y éste o alguno de los otros profesionales tener conocimientos o formacion
bésica en Bioética.

b) Un miembro de la comunidad.

c) Un licenciado en Derecho u otro titulado con conocimiento acreditado en
legislacion sanitaria.

Articulo 6°.- Los integrantes de los comités permanecerdn en sus cargos por un
periodo de tres afios, el cual podré ser prorrogado hasta por dos periodos adicionales. Los
miembros que deban dejar sus cargos en el curso de su periodo de nombramiento inicial o
prorrogado, seran reemplazados por las personas que el propio Comité proponga, conforme
a su reglamentacion interna, al érgano directivo correspondiente, el que deberd sancionar el
nombramiento en un plazo no mayor de 30 dias, al cabo del cual se entendera ratificada la
propuesta del Comité de no mediar pronunciamiento de su parte.
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Articulo 7°.- En su primera sesion, el Comité deberd designar, entre sus miembros
profesionales del drea de salud, a quien se desempefiard como presidente, como asimismo a
quien actuard como secretario con la calidad de ministro de fe.

La participacion como miembro del Comité serd siempre a titulo individual, sin
asumir la representacion o voceria de asociacion u organizacion alguna.

Los miembros del Comité podrdn abstenerse de participar en el anélisis de algin
caso especifico, debiendo fundamentar su posicion ante el Comité. Asimismo, deberan
declarar los conflictos de interés que les asistan en relacién con algin caso o materia que se
discuta al interior de ellos y, en su caso, previa evaluacién del Comité, excluirse de dicho
andlisis. Ademads, el Comité deberd recibir y evaluar informacién suministrada por terceros
relacionada con conflictos de intereses o situaciones que puedan restar objetividad e
independencia al andlisis de cualquiera de sus miembros, debiendo en su caso abstenerse de
considerar la opinién del miembro implicado, si ello fuese demostrado.

Articulo 8°.- Son funciones de los comités:

1. Asesorar a los usuarios o prestadores en el proceso de toma de decisiones
relativo a aquellos conflictos ético-clinicos que se susciten como consecuencia de la
atencion en salud.

2. Contribuir, en el marco de su funcion consultiva, a la proteccion de los
derechos de los usuarios en su relacion con los prestadores, y proponer a la institucién las
medidas adecuadas para la satisfaccion de ellos en los casos de que resulten afectados.

3. Velar por el respeto a la dignidad, autonomia e intimidad de las personas que
participan en la relacion clinica, en el marco de su funcion consultiva.

4. Elaborar y aprobar un reglamento de régimen interno del Comité.

5. Proponer a la institucién protocolos y orientaciones de actuacion de cardcter

preventivo para enfrentar situaciones en las que puedan surgir frecuentemente conflictos
ético-clinicos.

6. Contribuir a la promocién de la formacién en bioética de los prestadores
individuales y su difusién a usuarios de la institucién, asi como la de los miembros del
propio Comité y del equipo directivo de la institucidn a la que pertenezcan.

7. Elaborar una memoria anual de actividades y remitirla a la direccién
correspondiente y al Ministerio de Salud.

Articulo 9°.- Queda prohibido a los comités:

1. Proponer sanciones y adoptar decisiones de cardcter resolutivo.

2. Actuar como tribunal de ética sobre la conducta de los prestadores
individuales.

3. Reemplazar la decision clinica del profesional tratante o asumir la

responsabilidad de quien ha solicitado su asesoramiento.
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4. Sustituir las funciones y competencias de los comités ético-cientificos.

5. Efectuar auditorias a las actuaciones de los profesionales de la salud.

Las funciones del Comité se entenderan sin perjuicio de las competencias que en
materia de ética profesional correspondan a los respectivos colegios profesionales, en su
caso.

Articulo 10°.- El reglamento de régimen interno que elabore cada Comité deberd
establecer las normas minimas para el desarrollo de sus actuaciones, debiendo regular, al
menos, los siguientes aspectos:

1. El régimen de convocatorias y reuniones ordinarias, asi como un régimen
especial para las reuniones extraordinarias en casos de situaciones de urgencia en que sea
necesario el pronunciamiento del Comité.

2. La forma en que usuarios y prestadores podran acudir y ser escuchados en el
Comité, resguardando la confidencialidad y no discriminacion en el acceso.

Articulo 11°.- Sin perjuicio de lo que se establezca en el reglamento aludido en el
articulo anterior, los comités se reunirdn, en sesion ordinaria, al menos, una vez al mes.

Por su parte, las reuniones extraordinarias tendran lugar cuando asi lo convoque la
presidencia, lo solicite un tercio de sus miembros, o el prestador adscrito o usuario de los
mismos en los casos a que se refiere el articulo 13°.

En cualquier caso, para sesionar el Comité debera contar con la asistencia de al
menos la mayoria simple de sus miembros.

De cada reunion, el secretario levantard acta en la que se dejard constancia de los
miembros asistentes, las excusas de los inasistentes, los asuntos tratados y los acuerdos
adoptados, archivando los originales firmadas de las mismas. Las opiniones del Comité
deberdn ser remitidas a quienes solicitaron su intervencion.

Articulo 12°.- Los acuerdos del Comité se adoptardn por unanimidad de los
asistentes, y en los casos en que ello no sea posible, por simple mayoria de los asistentes,
debiéndose dejar constancia de las posiciones de mayoria y minoria en el acta que se
levante al efecto. En caso de no generarse un acuerdo, se entregard copia del acta a quienes
solicitaron su intervencion. Todos los informes y acuerdos emitidos por el Comité deberdan
formularse por escrito y no seran vinculantes para los usuarios ni para los prestadores.

El Comité podré recabar la asesoria y opinién de consultores o expertos cuando se
estime necesario, conforme al procedimiento establecido en el reglamento de régimen
interno.

Tanto los miembros del Comité como los consultores o expertos, cuya presencia y
opinién se solicite para informar sobre asuntos de su especialidad, estardn obligados a

160



garantizar la confidencialidad de toda la informacion a la que tengan acceso, conforme a lo
establecido en la ley N° 19.628.

Articulo 13°.- Debera solicitarse el pronunciamiento u opinion del Comité en los
siguientes casos:

1.- En caso de duda del profesional tratante acerca de la competencia de la persona
para adoptar una decision auténoma, siempre que previamente se haya realizado una
evaluacion clinica integral que no hubiese logrado aclarar dicha duda.

2.- En el caso que se estime que la decision auténoma manifestada por la persona o
su representante legal la expone a graves dafios a su salud o a riesgo de morir, que serian
evitables prudencialmente siguiendo los tratamientos indicados y siempre que el
profesional tratante haya agotado todas las instancias de informacién que hubiesen
permitido a la persona o a su representante alcanzar una decisiéon autébnoma.

3.- En el caso de una posible aplicacion de alta forzosa por parte de la direccién del
establecimiento, a propuesta del profesional tratante, cuando la persona expresare su
voluntad de no ser tratada, de interrumpir el tratamiento, o se negare a cumplir las
prescripciones del profesional tratante.

4.- En el caso de personas con discapacidad psiquica o intelectual que no se
encuentran en condiciones de manifestar su voluntad, respecto de las cuales se analice la
posible indicacién y aplicacion de tratamientos invasivos de carécter irreversible, sin
perjuicio de la aplicacion de la reglamentacion particular que regula la materia.

Asimismo, el o los profesionales tratantes podran solicitar la opinién de dicho
Comité, si la insistencia en la indicacién de los tratamientos o la limitacién del esfuerzo
terapéutico son rechazados por la persona o por sus representantes legales.

En el caso de que la consulta diga relacién con la atencién de menores de edad,
el Comité deberd tener en cuenta especialmente el interés superior de estos ultimos,
debiendo proteger su derecho a ser informado y a expresarse.

Articulo 14°- El pronunciamiento del Comité tendrd solamente cardcter de
recomendacion y sus integrantes no tendran responsabilidad civil o penal derivada de ello,
en los casos sefialados en los numerales 1 y 2 del inciso primero y en el inciso segundo, del
articulo anterior.

Tanto la persona como cualquiera a su nombre podran, si no se conformaren con
la opinién del Comité, solicitar a la Corte de Apelaciones, del domicilio del actor, la
revision del caso y la adopcidon de las medidas que estime necesarias, acciéon que se
tramitard conforme a las normas del recurso de proteccion contemplado en el articulo 20 de
la Constitucion Politica de la Republica.

Articulo 15°.- Corresponderd a la Superintendencia de Salud a través de su
Intendencia de Prestadores verificar la existencia o adscripcion a un Comité, su
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funcionamiento, asi como la debida informacion que el prestador institucional o individual
haya proporcionado a los usuarios acerca de esta materia.

Articulo 16°.- El presente reglamento comenzard a regir a contar de la fecha de
su publicacion en el Diario Oficial.

Andtese, tomese razéon y comuniquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE,
Presidente de la Republica.- Jaime Mafialich Muxi, Ministro de Salud.

162



CREA COMISION NACIONAL DE PROTECCION DE LOS DERECHOS DE
LAS PERSONAS CON ENFERMEDADES MENTALES (D. Sup. N° 23, DE 2012).

Num. 23.- Santiago, 12 de junio de 2012.- Visto: Lo dispuesto en el Péarrafo 8°y, en
especial, en el articulo 29 de la ley N° 20.584 que "Regula los Derechos y Deberes que
tienen las Personas en Relacién con Acciones vinculadas a su Atencién en Salud"; en el
decreto supremo N° 633, de 2000, del Ministerio de Salud, y sus modificaciones; la
resolucion N° 1.600, de 2008, de Contraloria General de la Republica, y

Considerando: La necesidad de actualizar y readecuar la estructura y
funcionamiento de la actual Comisién Nacional de Proteccion de las personas afectadas por
enfermedades mentales conforme a las nuevas normativas que se incorporan a la proteccion
de los derechos y deberes de estas personas en su atencion de salud, y

Teniendo presente las facultades que me confieren los articulos 32 N° 6 y 35 de la
Constitucién Politica del Estado, dicto el siguiente

Decreto:

Articulo 1°: Créase la Comisién Nacional de Proteccion de los Derechos de las
Personas con Enfermedades Mentales, cuya funcion principal serd velar por la proteccion
de los derechos de las personas con discapacidad psiquica o intelectual, asumiendo su
defensa en lo que respecta a la atencién de salud que les es entregada por los prestadores
publicos o privados, ya sea en las modalidades de atencién comunitaria, ambulatoria,
hospitalaria o de urgencia.

La Comision Nacional tendra su sede en el gabinete ministerial, contard con una
secretaria ejecutiva, que coordinard su funcionamiento y cumplird los acuerdos que aquella
adopte. La secretaria ejecutiva estard conformada por el personal que al efecto le asigne el
Ministerio.

Corresponderd a esta Comision aprobar, a propuesta de su secretaria ejecutiva, la
reglamentacién interna que la regird, la que determinard las cuestiones operativas
relacionadas con su funcionamiento, tales como periodicidad de sus sesiones, quérum de
funcionamiento y aprobacion de acuerdos y otros.

La Comision Nacional se estructurara con Comisiones de Proteccion en cada una
de las regiones del pais.

Articulo 2°.- La Comision Nacional estarda integrada por los siguientes miembros,
quienes se desempefiardn ad honorem:

1°.- Un representante del Colegio Médico de Chile A.G. con experiencia o
especializacion en las dreas de la psiquiatria o de la salud mental.
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2°.- Un representante del Colegio de Psicélogos de Chile A.G. con experiencia o
especializacion en el drea de la psicologia clinica.

3°- Un representante del Colegio de Abogados de Chile A.G. con experiencia,
especializacion o conocimientos en servicios asistenciales de salud mental.

4°.- Dos personas en representacion de las sociedades cientificas del drea de la salud
mental.

5°.- Dos representantes de las asociaciones de usuarios de salud mental.

6°.- Dos representantes de las asociaciones de familiares de personas con
discapacidad psiquica o intelectual.

7°.- Un representante de la autoridad sanitaria designado por eleccion del Ministro
segin los candidatos propuestos por las Subsecretarias de Salud Publica y de Redes
Asistenciales, quien actuard como Presidente de la Comision.

Los miembros de la Comision serdn designados por resolucién del Ministro de
Salud y, en el caso de los sefalados en los Nos 1 al 6, a propuesta en terna de la o las
respectivas entidades, debiendo ser servidos ad honorem.

Su nombramiento tendrd una vigencia de tres afos y serd prorrogable por una
sola vez. Quienes tengan inasistencias injustificadas a cuatro sesiones dentro del afio,
cesardn automdticamente en su cargo y se procederd a su reemplazo en los términos
indicados para su nombramiento, por el periodo que le restare.

Articulo 3°: La Comisién Nacional tendrd las siguientes atribuciones:

A. Promover, proteger y defender los derechos humanos de las personas con
discapacidad psiquica e intelectual cuando éstos sean o puedan ser vulnerados en la
atencion de salud, para lo cual podrd realizar supervisiones en terreno y solicitar los
informes y antecedentes necesarios a los prestadores, sean éstos institucionales o
individuales.

B. Proponer al Ministerio de Salud, directrices técnicas y normativas
complementarias, con el fin de garantizar la aplicacion de la ley para el fomento y
proteccién de los derechos de las personas con discapacidad psiquica e intelectual.

C. Coordinar y velar por el buen funcionamiento de las Comisiones Regionales,
para lo cual asegurard su debida constitucion, orientard y supervisard su funcionamiento y
revisard los reclamos contra lo obrado por ellas, debiendo recibir y calificar las quejas.

D. Proponer a la Subsecretaria de Salud Publica la vinculacién y coordinacién de
la Comision con otros organismos publicos y privados, para lo cual elaborara los informes
y mecanismos operativos pertinentes.

E. Revisar las indicaciones y aplicacion de tratamientos que revisten la condicion
de invasivos e irreversibles.

F. Revisar hechos que involucren vulneracion de derechos de las personas y de las
muertes ocurridas durante la hospitalizacidn psiquidtrica.
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Articulo 4°.- Las Comisiones Regionales se constituirdn en todas las regiones del
pais y para su conformacién se estard al mismo criterio multidisciplinario de la Comisién
Nacional, integrando a representantes de la Autoridad Sanitaria Regional, profesionales
médicos, no médicos y abogados, asociaciones gremiales, sociedades cientificas del drea de
la salud mental, asociaciones de familiares y usuarios relacionadas con los servicios de
salud mental de adultos y nifios, con experiencia, especializacion, conocimiento o interés en
servicios asistenciales de esta naturaleza, todos los cuales sean designados por resolucion
del Secretario Regional Ministerial de Salud, a propuesta de las entidades aludidas en el
articulo 2° que tengan presencia en la region.

La Comision Regional sera presidida por quien represente a la autoridad sanitaria
regional, sus miembros se desempefiaran ad honorem y su nimero no podra ser superior a
ocho personas.

La Comisiéon Regional tendrd su sede en la Secretaria Regional Ministerial de
Salud, la que le brindard su apoyo administrativo, y sesionard al menos una vez al mes, en
las distintas ciudades mas importantes de la Region, segun la realidad regional, contard con
una secretaria ejecutiva conformada por los funcionarios designados por el/la Secretario/a
Regional Ministerial de Salud, que coordinard su funcionamiento y velard por el
cumplimiento de los acuerdos que la Comisién Regional adopte.

Corresponderd a cada Comision Regional aprobar la reglamentacion interna que
la regird, la que determinard cuestiones operativas como el quérum de funcionamiento,
aprobacion de acuerdos, causales para el cese de los miembros en sus funciones, asi como
el procedimiento para su reemplazo y la forma de solucionar conflictos de intereses, entre
otras.

Articulo 5°.- Seran funciones de las Comisiones Regionales:

A. Efectuar visitas y supervisar las instalaciones y procedimientos relacionados
con la hospitalizacion y aplicacion de tratamientos que se otorguen en su region, a personas
con discapacidad psiquica o intelectual, con el fin de supervisar y evaluar dichas
actuaciones a lo menos una vez al afio.

B. Revisar los reclamos que realicen los usuarios y cualquier otra persona en su
nombre, sobre vulneracion de derechos vinculados a la atencion en salud, emitiendo las
recomendaciones pertinentes a la Autoridad Sanitaria Regional, con el fin de que se inicien
los procedimientos correctivos o sancionatorios, segin procediere, dentro de los 30 dias
siguientes a que haya tomado conocimiento de ello, informando a la Comisiéon Nacional.

C. Revisar las actuaciones de los prestadores individuales o institucionales,
publicos o privados, en relacién a las hospitalizaciones involuntarias y las medidas o
tratamientos que priven a la persona de desplazamiento o restrinjan temporalmente su
contacto con otras personas y controlar periddicamente que dichas actuaciones, medidas o
tratamientos se hayan verificado de conformidad a las regulaciones que las rigen.

D. Recomendar a los prestadores institucionales e individuales, publicos o
privados, la adopcion de las medidas adecuadas para evitar, impedir o poner término a la
vulneracion de los derechos de las personas con discapacidad psiquica o intelectual, de ser
ello efectivo.

165



E. Cumplir y ejecutar las directrices técnicas emitidas por el Ministerio de Salud,
las que deberédn guardar concordancia con las recomendaciones de la Comision Nacional en
lo que corresponda a las materias de su competencia.

F. Conocer de los reclamos que se interpongan en contra de las actuaciones de la
autoridad sanitaria y de los prestadores en materia de investigaciones cientificas.

G. Revisar, informar y efectuar las recomendaciones que correspondan a la
Autoridad Sanitaria Regional, respecto de las internaciones no voluntarias que exceden las
72 horas y que ésta haya autorizado, con el fin de que proceda a ordenar, si fuere pertinente,
el término de dicha internacion, facultad que se ampara en el articulo 132° del Cédigo
Sanitario. En el evento que dicha autoridad decida no ejercer esta facultad, la Comisién
respectiva podra presentar los antecedentes a la Corte de Apelaciones del lugar en que esté
hospitalizado el paciente, para que ésta resuelva en definitiva, conforme al procedimiento
aplicable a la accién constitucional de proteccidon establecida en el articulo 20° de la
Constitucién Politica de la Republica, sin perjuicio de las acciones legales que
correspondan.

Articulo 6°.- La Comision Nacional y las Comisiones Regionales podrén
informar a la Corte de Apelaciones del lugar en que tengan su asiento, de los casos de que
tomen conocimiento en el ejercicio de sus funciones, y entregarle todos los antecedentes
para que ésta restablezca el imperio del derecho, conforme a lo dispuesto en los incisos
séptimo y final del articulo 29 de la ley N° 20.584.

Articulo 7°.- El presente decreto comenzard a regir a contar de su fecha de
publicacién en el Diario Oficial.

Articulo 8°.- Derdgase, a contar de la fecha de vigencia antes indicada, el decreto
supremo N° 633, de 2000, de este Ministerio de Salud, publicado en el Diario Oficial de 8
de marzo de 2001.

Anétese, témese razén y publiquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE,
Presidente de la Republica.- Jaime Manalich Muxi, Ministro de Salud.
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REGLAMENTO SOBRE ASISTENCIA RELIGIOSA EN RECINTOS
HOSPITALARIOS (D. Sup. N° 94, DE 2007, MODIFICADO POR D. Sup. N° 17, DE 2013,
DICTADO EN CONFORMIDAD A LA LEY N° 20.584).

Ndm. 94.- Santiago, 17 de agosto de 2007.- Visto: Lo dispuesto en la letra c), del
articulo 6° de la Ley N° 19.638; lo establecido en los articulos 7° y 8° del Decreto con
Fuerza de Ley N° 1, de 2005, que fija el texto refundido, coordinado y sistematizado del
Decreto Ley N° 2.763 de 1979 y de las leyes N° 18.469 y N° 18.933; en los articulos Nos 25
y 28 del Decreto Supremo N° 136 del ano 2004, del Ministerio de Salud, Reglamento de
esta Secretaria de Estado; en el articulo N° 34 del Decreto Supremo N° 140 del afio 2004
del Ministerio de Salud; el articulo 586 del Cédigo Civil; en el Decreto Supremo N° 351,
del ano 2000, del Ministerio de Salud, Reglamento Sobre Asistencia Religiosa en Recintos
Hospitalarios; en el Decreto Supremo N° 19, de 2001, del Ministerio Secretaria General de
la Presidencia; en el articulo 32, nimero 8° de la Constitucion Politica del Estado; y en la
Resolucion N° 520, de 1996, de la Contraloria General de la Republica, y

Considerando:

1. Que, el articulo 19 N° 6 de la Constitucion Politica de la Republica garantiza a
todas las personas la libertad de conciencia, la manifestacion de todas las creencias y
ejercicio libre de todos los cultos que no se opongan a la moral, a las buenas costumbres y
al orden publico.

2. Que, la Ley N° 19.638 faculta a la Presidenta de la Republica para que, a través
del Ministerio de Salud, regule mediante reglamento la forma y condiciones del acceso a
pastores, sacerdotes y ministros del culto, para otorgar asistencia religiosa en recintos
hospitalarios.

3. Que, de acuerdo al inciso 2° del articulo 34 del Reglamento Orgdnico de los
Servicios de Salud, en los establecimientos de salud pertenecientes a dichos Servicios se
garantizard a los enfermos el absoluto respeto a sus creencias y practicas religiosas y se
otorgaran facilidades a quienes soliciten servicios religiosos de cualquier confesion,
permitiendo el ingreso debidamente autorizado de los respectivos ministros para que asistan
al enfermo en el mds breve plazo.

4. Que, la Subsecretaria de Redes Asistenciales en conjunto con los diversos credos
religiosos que tienen presencia en el Sistema Nacional de Servicios de Salud han trabajado
en un nuevo texto para el Reglamento de Asistencia Religiosa en Recintos Hospitalarios.

Decreto:

1.- Apruébase el siguiente Reglamento sobre Asistencia Religiosa en Recintos
Hospitalarios:

CAPITULO I Disposiciones generales
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Articulo 1°: El presente Reglamento fija la forma y condiciones en que se llevara a
cabo el acceso de ministros de culto, pastores, sacerdotes, rabinos, didconos y demads
personas autorizadas por sus respectivas iglesias, a los establecimientos asistenciales del
Sistema Nacional de Servicios de Salud, con el objeto de prestar asistencia religiosa de su
propia confesidn al interior de dichos recintos.

Las personas que realicen actividades de asistencia religiosa al interior de los
establecimientos asistenciales deberdn siempre observar una conducta que no perturbe el
normal funcionamiento de ellos y que respete el debido cuidado de los pacientes. La
contravencion a lo anterior, asi como cualquier acto que se oponga a la moral, a las buenas
costumbres o al orden publico facultard al Director del Hospital para solicitarles a los
responsables que abandonen el recinto, sin perjuicio de los recursos administrativos o
judiciales correspondientes.

Articulo 2°: Toda persona internada en un centro hospitalario tiene derecho a
profesar la creencia religiosa que libremente ha elegido o no profesar ninguna y, asimismo,
a manifestar dicha circunstancia libremente o abstenerse de hacerlo, sin que pueda ser
coaccionado a actuar en un sentido contrario al que ha elegido a tal respecto.

Articulo 3°: El ejercicio de la asistencia religiosa no podra de modo alguno alterar el
normal funcionamiento de los establecimientos y debera siempre respetar los derechos de
terceros.

CAPITULO 1II De la asistencia religiosa

Articulo 4°: En el momento del ingreso del paciente se registrard en la ficha de
admision si desea recibir asistencia religiosa durante su estadia en el establecimiento y la
confesion religiosa a la que éste pertenece o la circunstancia de no pertenecer a ninguna, en
su caso. Respecto de pacientes que no se encuentran en condiciones de
entregar estos datos, y s6lo mientras subsista tal condicidn, autorizard esta asistencia su
conyuge, padres, hijos, y demds consanguineos en el orden que fija el articulo 42 del
Cédigo Civil, prefiriendo unos a otros en ese orden.

En ningun caso este registro debe ser entendido como requisito para que las
personas reciban la correspondiente atencion.

Articulo 5° Se podrd dar asistencia religiosa, s6lo con el consentimiento expreso del
paciente. Si éste estuviere impedido de manifestarlo, se deberan tomar las medidas
apropiadas sobre la base de lo que se conoce y de lo que es posible presumir acerca de la
voluntad de la persona. Para ello, y s6lo mientras la condicién descrita persista, se
consultard a su representante legal, su conyuge o demads parientes, los que concurrirdn en el
mismo orden en que son llamados por el articulo 42 del Cédigo Civil y respetandose, en
todo caso, lo dispuesto en el articulo 508 de dicho Cédigo.

Articulo 6°: La asistencia religiosa serd entregada de preferencia en forma
individual, pero puede ser en forma colectiva en un lugar especialmente habilitado, si el
médico tratante del enfermo autoriza el desplazamiento del enfermo.
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La asistencia religiosa podrd comprender, entre otras, las siguientes actividades:
visita de enfermos; oraciones; celebraciéon de los actos de culto; asesoramiento en
cuestiones religiosas y morales a los enfermos, sus familias y funcionarios de los
hospitales; colaboracion en cuidados paliativos; colaboracion en la humanizacion de la
asistencia hospitalaria, siempre que las condiciones del servicio hospitalario lo permitan.

Articulo 7°: La asistencia religiosa seré prestada cuidando de respetar y no interferir

con los procedimientos médicos asistenciales que deban efectuarse a los pacientes y a

quienes compartan la habitacién con aquellos. Para esto deberdn programarse las visitas en

horarios adecuados y suspenderlas si lo requieren las acciones terapéuticas.

La entrega de estampas religiosas, libros, folletos u otros objetos de divulgaciéon

religiosa, s6lo podrd realizarse a persona determinada y cuando ésta hubiera expresado su
voluntad de recibirlos.

CAPITULO III De la concurrencia de ministros de culto, sacerdotes, pastores,
rabinos, didconos y demas personas autorizadas a los centros hospitalarios

Articulo 8° Las organizaciones religiosas podrdn prestar asistencia religiosa a
través de ministros de culto, sacerdotes, rabinos, pastores y didconos quienes deberdn
informar tal calidad ante las Unidades de Acompafiamiento Espiritual.

Para el caso que participaren de manera permanente varios ministros de culto,
sacerdotes, rabinos, didconos o pastores pertenecientes a una misma organizacion religiosa,
el jefe de la Unidad de Acompafiamiento Espiritual deberd pedir a la autoridad religiosa
competente, que designe un coordinador responsable de entre ellos. En el caso que alguno
de los ministros de culto, sacerdotes, rabinos, didconos, pastores o personas autorizadas que
presten asistencia religiosa de manera permanente, cese en sus funciones, la autoridad de la
organizacion religiosa lo comunicard al encargado de la Unidad de Acompafiamiento
Espiritual.

La Unidad de Acompainamiento Espiritual podrd entregar a aquellos que presten
asistencia religiosa una credencial y exigir su uso durante la permanencia de estas personas
en el recinto. Asimismo, podran acreditarse mediante la credencial a que alude el articulo
17 del presente reglamento.

Articulo 9°: Cada establecimiento debera contar con un lugar multiconfesional para
proveer a las celebraciones propias de la asistencia religiosa que corresponda a cada
organizacion religiosa presente en él, y sobre cuyo uso deberd asesorar el encargado de la
Unidad de Acompafiamiento Espiritual.

Los inmuebles destinados al culto de una iglesia u organizacion religiosa
mantendrdn dicho cardcter en tanto hubieran sido erigidos, adquiridos, o alhajados por
ellas, de acuerdo a las normas legales que les sean aplicables. Los ministros de culto,
sacerdotes, rabinos y pastores mencionados en el articulo 1° del presente Reglamento de la
organizacion religiosa propietaria del inmueble destinado al culto, o que lo use en virtud de
comodato u otro contrato celebrado con organismos de la Administraciéon del Estado
podran facilitar su utilizacion a otras organizaciones religiosas segin su ordenamiento
juridico propio, o sus estatutos segun el caso.
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En relacion con la existencia de capillas o lugares para el culto al interior de los
establecimientos de salud del Sistema Nacional de Servicios de Salud se observaran las
reglas siguientes:

a) En el caso de los lugares destinados a un culto determinado que se encuentren
en los establecimientos individualizados a continuacion, las autoridades de dichos
establecimientos de salud asegurardn el destino exclusivo al culto para el cual fueron
construidos, sin perjuicio de lo cual la Iglesia que estuviere a su cargo podra facilitar su

utilizacién a otras organizaciones religiosas segin su ordenamiento juridico propio, o sus
estatutos, segtn el caso:

Servicio
de Salud Ciudad Hospital
Iquique Iquique Hospital Regional Dr. Ernesto
Torres Galdames
Antofagasta Antofagasta Hospital Regional Dr. Leonardo Guzméan
Coquimbo La Serena Hospital Regional San Juan de Dios
Coquimbo Hospital San Pablo
Combarbala Hospital de Combarbaléa
Vicuha Hospital San Juan de Dios
Aconcagua San Felipe Hospital San Camilo

Vina del Mar

Los Andes

Vina del Mar

Hospital San Juan de Dios

Hospital Dr. Gustavo Fricke

— Quillota La Ligua Hospital San Agustin
Valparaiso — Valparaiso Hospital Base Carlos Van Biiren
San Antonio Valparaiso Hospital Eduardo Pereira Ramirez
O0'Higgins Rancagua Hospital Regional de Rancagua
San Fernando Hospital San Juan de Dios
Maule Talca Hospital Regional Dr. César Garabagno
Linares Hospital de Linares
Parral Hospital San José
Constitucidén Hospital de Constitucién
Cauquenes Hospital de Cauquenes
Nuble Chillan Hospital Herminda Martin
Concepcidn Concepcibdn Hospital Regional Guillermo Grant
Benavente
Concepcidn Hospital Traumatolégico Santa Juana
Talcahuano Talcahuano Hospital Las Higueras
Tomé Hospital de Tomé
Arauco Arauco Hospital San Vicente de Arauco
Canete Hospital Dr. Ricardo Figueroa Gonzalez
Bio Bio Los Angeles Hospital Dr. Victor Rios Ruiz
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Mulchén Hospital de Mulchén
Araucania Angol Hospital de Angol
Norte Victoria Hospital de Victoria

Collipulli Hospital de Collipulli
Araucania Temuco Hospital Regional Dr.
Sur Hernédn Henriquez Aravena

Nueva Imperial Hospital de Nueva Imperial
Valdivia Valdivia Hospital de Valdivia

La Uniébn Hospital Juan Morey Flequier
Osorno Osorno Hospital Base de Osorno
Llanchipal Puerto Montt Hospital Regional

Ancud Hospital de Ancud
Aysén Aysén Hospital de Puerto Aysén

Coyhaique Hospital Regional de Coyhaique
Metropolitano
Norte Santiago Hospital Dr. Roberto del Rio
Metropolitano Santiago Asistencia Puiblica
Central Santiago Complejo Hospitalario San

Borja - Arriarén

Metropolitano Santiago Hospital San Juan de Dios
Occidente Talagante Hospital de Talagante
Metropolitano Santiago Instituto Nacional de Geriatria Pdte.
Oriente Eduardo Frei M.

Santiago Hospital Dr. Luis Calvo Mackenna

Santiago Hospital del Salvador
Metropolitano
Sur Santiago Complejo Barros Luco - Trudeau
Metropolitano
Sur Oriente Santiago Complejo Hospitalario Dr. Sétero

del Rio Gundian

b) En los casos indicados en la letra anterior, los establecimientos de salud deberan
procurar la creacion de lugares destinados al culto de las demds confesiones, los que
deberén ser de cardcter multiconfesional, asi como permitir la actividad propia de religiosos
y pastores de acuerdo a las normas de este Reglamento.

c¢) En el disefio de nuevos establecimientos hospitalarios de salud que se
construyan a partir de la entrada en vigencia de esta normativa, se deberd incluir la
existencia de lugares destinados al culto religioso, los que deberdn ser de carécter
multiconfesional.
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d) Sin perjuicio de lo anterior, las autoridades locales de los establecimientos de
salud podrdn, mediando un acuerdo con entidades religiosas con presencia en dichos
establecimientos o por iniciativa de la comunidad usuaria o de trabajadores, permitir la
existencia de lugares para un culto determinado. El ejercicio de esta facultad no podra
importar gastos adicionales al establecimiento de salud ni impedir que se proceda en los
mismos términos con otras comunidades o entidades religiosas, debiendo cuidar, en todo
caso, el trato igualitario que al respecto procede de acuerdo a la Constitucién Politica y la
ley N° 19.638.

e) La utilizacion de los lugares destinados al culto religioso de cardcter
multiconfesional, deberd ser coordinada por los encargados de las Unidades de
Acompafiamiento Espiritual existentes en los establecimientos o, en caso que no se hayan
creado, por el Director del establecimiento o por quien éste le delegue tal funcién. En caso
que se produzcan peticiones para ocupar dichos lugares en la misma oportunidad por mas
de una entidad religiosa, se distribuird este uso considerando las circunstancias de hecho
que concurran tales como festividades religiosas o ceremonias especiales, etc., y el nimero
de pacientes que concurrirdn a ellas.

Articulo 10° Las organizaciones religiosas a que se refiere la ley N° 19.638
prestardn asistencia religiosa a quienes profesen su misma religion en los establecimientos
hospitalarios del Sistema Nacional de Servicios de Salud por intermedio de ministros de
culto, sacerdotes, rabinos, pastores y didconos acreditados de conformidad a la ley y al
presente Reglamento y realizardn los tramites pertinentes para ello ante el respectivo
Director, o incorporandose voluntaria e individualmente a la ndmina de ministros de culto
que disponga el Subsecretario de Redes Asistenciales segun lo dispuesto en el inciso
segundo del articulo 17 de este reglamento, incorporacién que deberd ser informada a la
Unidad de Acompanamiento Espiritual respectiva.

El plazo para resolver la autorizacion sefialada en el inciso anterior se regird por lo
dispuesto en los articulos 23 y siguientes y 64 de la ley N° 19.880 que establece las bases de
los procedimientos administrativos que rigen los actos de los 6rganos de la Administracién
del Estado.

Las organizaciones religiosas que deseen prestar asistencia religiosa deberan
concurrir al establecimiento pertinente y presentar los documentos que acrediten
debidamente su existencia, tales como la vigencia de su personalidad juridica, el hecho de
encontrarse inscritas en el Registro de Entidades de Derecho Publico del Ministerio de
Justicia o de corresponder a alguna de aquellas a que se refiere el articulo 20 de la ley N°
19.638 que hayan sido reconocidas, entre otros medios legales idéneos.

Sin perjuicio de lo dispuesto en el inciso primero, las entidades religiosas podran
acreditar excepcionalmente para el cumplimiento de las funciones a que se refiere el
presente Reglamento, y de manera fundada a religiosos o laicos que no hayan recibido el
ministerio de pastor, sacerdote o ministro de culto.

Articulo 11° No se podrd denegar la solicitud de acceso a aquellos ministros de
culto, sacerdotes, rabinos, pastores y didconos para la visita de un paciente de su misma
organizacion religiosa que haya solicitado su asistencia, salvo las restricciones fundadas en
razon de las necesidades de funcionamiento del establecimiento hospitalario y en
conformidad a los horarios de atencion habitual. Para los casos de urgencia que requieran
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de asistencia religiosa se debera facilitar el acceso de dichos ministros de culto, sacerdotes,
rabinos, didconos y pastores.

Las demas personas que deseen prestar asistencia religiosa, deberdn presentar ante
el encargado de la respectiva Unidad de Acompafamiento Espiritual una carta de
presentacion de la autoridad competente de la propia organizacién religiosa y los demads
antecedentes necesarios para su individualizacién, o remitirlos para su incorporacién en la
noémina de ministros de culto que contempla el articulo 17 de este reglamento, debiendo
conservarse copia de todo ello en la Unidad de Acompanamiento Espiritual respectiva.

Entre los ministros de culto, sacerdotes, rabinos, pastores, didconos y personas
autorizadas para la prestacion de asistencia religiosa se distinguirdn aquellos que hayan sido
asignados por su organizacion religiosa de manera permanente, de aquellos que concurran
ocasionalmente a ofrecer asistencia religiosa. S6lo los primeros podrdn formar parte de las
Unidades de Acompafiamiento Espiritual y podrén usar el apelativo de "capelldan" u otro
que se encontrare en el régimen juridico propio de su entidad religiosa o en sus estatutos
segun el caso.

Articulo 12°: Salvo que se les relevare del deber de guardar secreto por aquel que lo
hubiere confiado, todo el que preste asistencia religiosa tiene el deber de guardar el secreto
que se les hubiere confiado, pero Unicamente en lo que se refiriere a dicho secreto de
acuerdo a lo preceptuado en el articulo 303 del Codigo Procesal Penal.

Articulo 13° El equipo médico tratante podrd sugerir asistencia religiosa y/o
espiritual para aquellos pacientes que se encuentren sometidos a circunstancias especiales,
tales como las siguientes:

a) Que manifiesten restricciones religiosas a ciertos alimentos y tratamientos
médicos;

b) Que expresen intensas dificultades emocionales tales como temor, ansiedad
marcada, agitacion;

¢) Que se manifiesten deprimidos, con pensamientos suicidas, o deseos manifiestos
de morir;

d) Que presenten conductas de no-cooperacion, beligerancia, rechazo a
procedimientos clinicos;

e) Que deban ser sometidos a cirugias de alta complejidad, con riesgo vital,
amputaciones, secuelas deformantes o largas convalecencias;

f) Que deban recibir noticias de alto impacto de parte de su familia, tales como
defuncidn de algin integrante de ésta.

Los profesionales del equipo de salud del mismo establecimiento hospitalario que
hayan recibido formacién adecuada para ello podrdn entregar asistencia espiritual cuando
asi fuere solicitado por el paciente o su familia, en conformidad a este Reglamento.

CAPITULO IV De la creacién de Unidades de Acompaiiamiento Espiritual
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Articulo 14°: En todos los establecimientos hospitalarios pertenecientes al Sistema
Nacional de Servicios de Salud, se creardan Unidades de Acompafiamiento Espiritual que
sirvan de instancia de coordinacion en las actividades de asistencia religiosa que se quieran
desarrollar al interior de dichos recintos. Dichas unidades se vinculardn a la subdireccién
médica de cada establecimiento hospitalario, en tanto la coordinacién técnica serd de
competencia de la Unidad de Acompanamiento Espiritual del Ministerio de Salud, la que
ademads colaborard con la confeccidn de la némina de ministros de culto dispuesta segun lo
establecido en el articulo 17 del presente reglamento, actuando como coordinadora entre las
Unidades de Acompanamiento de los distintos recintos hospitalarios y dicho mecanismo de
identificacion.

Articulo 15° Formarén parte de la Unidad de Acompafiamiento Espiritual quienes
presten asistencia religiosa de manera permanente. El encargado de dicha Unidad serd un
funcionario del establecimiento hospitalario designado para el efecto por el Director del
Hospital.

Para el cumplimiento de sus funciones, a cada Unidad de Acompafiamiento Espiritual se
le facilitard una oficina préxima al lugar de culto del establecimiento hospitalario, donde
ademds podrd guardar sus archivos y desarrollar otras tareas que se le encomienden.

Articulo 16°: De acuerdo a las orientaciones técnicas emanadas desde el Ministerio
de Salud al respecto, serdn funciones de cada Unidad de Acompafiamiento Espiritual las
siguientes: asesorar al Director en la verificacion de la calidad de ministros de culto,
sacerdotes, rabinos, didconos y pastores presentados por las respectivas organizaciones
religiosas; asesorar administrativamente la asistencia religiosa de quienes presten dichos
servicios de manera permanente u ocasional; servir de instancia de coordinacion de la
asistencia religiosa con los demds servicios del establecimiento hospitalario respectivo;
asesorar en la mantencion de los lugares de culto; asesorar en la conservacion de los
archivos de la respectiva unidad; asesorar en la comunicaciéon con la Unidad de
Acompaifiamiento Espiritual del Ministerio de Salud; asesorar en el acceso de ministros de
culto, sacerdotes, rabinos, didconos y pastores en situaciones de urgencia, y asesorar en la
capacitacién en materia de asistencia religiosa y/o espiritual entre los profesionales y
funcionarios de los equipos de salud. Estas funciones serdn ejercidas de acuerdo a las
instrucciones que le impartan las autoridades del respectivo establecimiento.

Articulo 17° La coordinaciébn a nivel nacional de dichas Unidades de
Acompafiamiento Espiritual estard a cargo del Subsecretario de Redes Asistenciales, quien
se asesorard por la Unidad de Acompafiamiento Espiritual del Ministerio de Salud.

Para los efectos de garantizar la asistencia religiosa a favor de quienes reciben
atencion en los recintos hospitalarios del Sistema Nacional de Servicios de Salud, el
Subsecretario de Redes Asistenciales con la colaboracidn de otras Secretarias de Estado o
servicios publicos con competencia en la materia, podrd mantener una ndmina de ministros
de culto, sacerdotes, rabinos, pastores y didconos que soliciten voluntariamente se les
identifique con una credencial, con el fin de facilitarles el ingreso a todos esos recintos.
Con dicha finalidad el indicado Subsecretario podrd requerir la informaciéon y los
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antecedentes que sean estrictamente necesarios a los demds 6rganos de la Administracién
del Estado, los que los entregardn respetando la ley N° 19.628'.

Articulo 18°: La Subsecretaria de Redes Asistenciales nombrard un Consejo Asesor
de caracter interreligioso de consulta no obligatoria y de dictamen no vinculante,
conformado por representantes de organizaciones religiosas que realicen dicha actividad en
los establecimientos de salud del pais.

El Consejo tendrd como funcion asesorar al Ministerio de Salud, a través de su
Subsecretaria de Redes Asistenciales, en materia de libertad religiosa y de culto conforme a
la Constitucion y a las leyes vigentes que rigen la materia. Con tal objetivo, podrd proponer
medidas a ser aplicadas en los establecimientos de salud que forman parte de la Red
Asistencial de cada Servicio de Salud y asistird a la Unidad de Acompafiamiento Espiritual
en todas aquellas materias relacionadas con la realizacién de sus funciones.

Este Consejo estard integrado por representantes de credos religiosos que
desarrollen actividades en los establecimientos del Sistema Nacional de Servicios de Salud.

La coordinacion del Consejo estara a cargo de una persona designada por el
Subsecretario de Redes Asistenciales.

El Consejo deberd, entre otras cosas, conocer de los problemas que surjan de la
aplicacion del presente Reglamento debiendo reunirse al menos dos veces al afio, o cuando
lo soliciten dos tercios de sus miembros.

2.- Derdgase el decreto supremo N° 351, de 2000, del Ministerio de Salud y sus
posteriores modificaciones.

Andtese, tomese razon y publiquese.- MICHELLE BACHELET JERIA, Presidenta

de la Republica.- Maria Soledad Barria Iroumé, Ministra de  Salud.

Lo que transcribo para su conocimiento.- Saluda atentamente a Ud., Jeanette Vega
Morales, Subsecretaria de Salud Publica.

1 El articulo transitorio del D. Sup. N2 17, de 2013, dispone: Articulo transitorio: Las
credenciales expedidas con anterioridad por la autoridad podran seguir siendo utilizadas validamente
por los ministros de culto, sacerdotes, rabinos, pastores y didconos para ingresar a los recintos
hospitalarios del Sistema Nacional de Servicios de Salud".
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REGLAMENTO DE LA LEY N° 20.120, SOBRE LA INVESTIGACION
CIENTIFICA EN EL SER HUMANO, SU GENOMA, Y PROHIBE LA CLONACION
HUMANA (D. Sup. N° 114, DE 2010: MODIFICADO POR EL D. Sup. N° 30, DE 2012,
DICTADO EN VIRTUD DE LA LEY N° 20.584.)

Num. 114.- Santiago, 22 de noviembre de 2010.- Visto: Lo dispuesto en la ley N°
20.120, Sobre la investigacion cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la
clonaciéon humana, publicada en el Diario Oficial de 22 de septiembre de 2006; en el
decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005 del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido,
coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979 y de las leyes N° 18.933 y N°
18.469; en el decreto N° 136, de 2004 Reglamento Orgédnico del Ministerio de Salud; en la
resolucion N° 1.600 de 2008, de la Contraloria General de la Republica.

Considerando:

1°. Que, la investigacion cientifica biomédica es una actividad indispensable para el
progreso de las ciencias de la salud y, por ende, para el bienestar de la sociedad.

2°. Que, no obstante lo anterior, la libertad para llevar a cabo actividades de
investigacion cientifica biomédica con seres humanos tiene como limite el respeto de los
derechos humanos y libertades esenciales que emanan de la naturaleza humana,
reconocidos tanto por la Constitucién Politica de la Republica, como por los tratados
internacionales vigentes ratificados por Chile.

3°. Que, en este contexto, la ley N° 20.120, tiene por finalidad proteger la vida de los
seres humanos, desde el momento de la concepcién, su integridad fisica y psiquica, asi
como su diversidad e identidad genética, en relacién con la investigacion cientifica
biomédica y sus aplicaciones clinicas.

4°. Que, en el articulo 21 de la mencionada ley, se otorga un mandato legal al
Ministerio de Salud para establecer, mediante reglamento, las normas que complementen o
desarrollen los contenidos de dicha ley, y

Teniendo presente: Las facultades que me conceden los articulos 32 N° 6 y 35 de la
Constitucién Politica de la Republica, dicto el siguiente

Decreto:

1°. Apruébase el siguiente Reglamento de la Ley N° 20.120 sobre la investigacion
cientifica en el ser humano, su genoma, y prohibe la clonacién humana:

TITULO I Principios y disposiciones generales
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Articulo 1°.- El presente Reglamento tiene como objeto establecer las normas que
permitan complementar y desarrollar las disposiciones vigentes en la ley N° 20.120 y las
pertinentes de la ley N° 20.584, en materia de investigacion cientifica biomédica en el ser
humano y sus aplicaciones clinicas, dentro del marco de la proteccion a la vida, integridad
fisica y psiquica del individuo y su diversidad e identidad genética.

Articulo 2°.- 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.

Articulo 3°.- Se prohibe toda prictica eugenésica, entendida como la aplicacion de
las leyes bioldgicas de la herencia al perfeccionamiento de la especie humana.

Lo anterior no obsta a la consejeria genética u orientacién entregada por un
profesional de la salud a individuos con riesgo aumentado de tener descendencia con
trastorno genético especifico, incluyendo entrega de informacion respecto de la
probabilidad de tener descendencia con la enfermedad de que se trate.

Articulo 4°.- Se prohibe la clonacién en seres humanos cualquiera sea el fin
perseguido y la técnica empleada.

Se entiende por clonacion de seres humanos la generacion asexuada de un
organismo o conjunto de células genéticamente idénticas a su ancestro.

Articulo 5°.- Se considera terapia génica en células sométicas, el proceso por el cual
se inserta material genético en una célula somdtica para que ésta produzca una proteina
normal y su practica estard autorizada sélo con fines de tratamiento y prevencion de las
enfermedades.

Articulo 6°.- El cultivo de tejidos y 6rganos s6lo procederd con fines diagndsticos,
terapéuticos o de investigacion cientifica, por parte de laboratorios clinicos o de salud
publica autorizados en conformidad con el articulo 129 y el Titulo III del Libro Primero del
Cédigo Sanitario segtin corresponda; en ningin caso podran destruirse embriones humanos
para obtener las células troncales que den origen a dichos tejidos y érganos.

Quienes conserven muestras o elementos bioldgicos con fines de investigacion,
diagndstico o tratamiento adoptardn las medidas necesarias para su seguridad y
confidencialidad que sean suficientes para resguardar su correcto uso, debiendo destinarlos
exclusivamente a los fines para los cuales fueron obtenidos.

Articulo 7°.- Correspondera al Ministerio de Salud y a las Secretarias Regionales
Ministeriales de Salud, en el dmbito de sus respectivas competencias, velar por el
cumplimiento de las disposiciones contenidas en la ley N° 20.120 y en este reglamento.

Corresponde al Instituto de Salud Publica autorizar el uso de medicamentos con o
sin registro sanitario, con fines de investigacion cientifica y ensayos clinicos previo informe
favorable del Comité Etico Cientifico responsable.

Articulo 8°.- Para los efectos del presente Reglamento se entendera por:
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a) Investigacion cientifica biomédica en seres humanos: toda investigaciéon que
implique una intervencion fisica o psiquica o interaccidon con seres humanos, con el
objetivo de mejorar la prevencion, diagndstico, tratamiento, manejo y rehabilitacion de la
salud de las personas o de incrementar el conocimiento bioldgico del ser humano. La
investigacion cientifica biomédica en seres humanos incluye el uso de material humano o
de informacidn disponible identificable;

b) Patrocinador o promotor: individuo, institucién, empresa u organizacion con
domicilio y representante legal en Chile, que toma la iniciativa de realizar y de financiar
una investigacién biomédica en seres humanos y que asume las responsabilidades derivadas
de la investigacion establecidas por el ordenamiento juridico vigente. Se entenderd,
asimismo, como patrocinador a aquel individuo, institucion, empresa u organizacion que
sin financiar directamente la investigacion biomédica de que se trate, ha realizado acciones
concretas para conseguir el financiamiento;

b.1) Organizacién de Investigacion por Contrato (OIC; CRO): Persona natural o
juridica, comercial, académica o de otro tipo, contratada como intermediaria por el
patrocinador, para realizar una o mds de las labores y funciones del patrocinador
relacionadas con el ensayo clinico.

c) Investigador responsable: persona encargada de la conduccién de una
investigacion biomédica en seres humanos en un sitio o establecimiento, y que asume las
responsabilidades establecidas en este Reglamento, la ley N° 20.120 y las demds sefialadas
por el ordenamiento juridico vigente;

d) Investigador principal: investigador escogido entre todos los investigadores
responsables de un estudio multicéntrico para representar a €stos ante el Comité Etico
Cientifico responsable;

e) Establecimiento o sitio de investigacion: lugar fisico o espacio geografico donde
el investigador prevé contactar a los potenciales participantes y/o donde se lleva a cabo la o
las intervenciones que incluye.

f) Director del establecimiento: persona que tiene a su cargo la administracion
superior, direccidn, organizacién y el control del establecimiento donde se desarrolle la
investigacion;

g) Investigacion o estudio multicéntrico: investigacion biomédica conducida de

acuerdo a un mismo protocolo que involucra dos o mds establecimientos o sitios de
investigacion.

TITULO II De los estudios de investigacion cientifica

Articulo 9°.- Toda investigacion cientifica biomédica en seres humanos que
implique algtn tipo de intervencion fisica o psiquica debera justificarse plenamente en su
objetivo y metodologia, debiendo realizarse por profesionales idéneos en la materia y
ajustarse a lo dispuesto en la ley N° 20.120 y en este Reglamento.
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Pérrafo Primero De la investigacién

Articulo 10.- Toda investigacion cientifica en seres humanos a realizarse en el pais
sOlo podra llevarse a cabo si cuenta con una revision e informe favorable de un Comité
Etico Cientifico acreditado por la Autoridad Sanitaria e independiente del equipo de
investigacion.

En los casos de los estudios multicéntricos, la revision cientifica y ética se realizard
por un solo comité acreditado, debiendo ser complementada por una evaluacion local
relacionada con los investigadores e instituciones que participan en ese nivel para verificar
la factibilidad del estudio en sus comunidades, incluyendo la infraestructura, el nivel de
capacitacion y las consideraciones éticas locales significativas.

Articulo 10 bis: Toda investigacion cientifica a realizarse en seres humanos debera
contar con la autorizacién expresa del o de los directores de los establecimientos dentro de
los cuales se efectie, la que serd evacuada dentro del plazo de 20 dias hébiles contados
desde la evaluacién conforme del Comité Etico Cientifico pertinente y del Instituto de
Salud Publica en el caso del articulo 7°, inciso segundo; la negativa de esta autorizacion
deberd ser fundada.

Dicha autorizacién se hard efectiva una vez acordados los términos en que se
desarrollard la investigacion por parte del patrocinador y su intermediario en su caso, y de
los investigadores, responsable o principal que participen, segun sea pertinente.

Todo evento adverso de cardcter serio que se presente en el curso de la
investigacion, deberd ser informado con prontitud por el investigador responsable al
Director del establecimiento donde se lleva a cabo la investigacion y al Comité segun
corresponda.

Pérrafo Segundo: Del consentimiento libre e informado

Articulo 11.- Toda investigacion cientifica realizada con seres humanos debera
contar con el consentimiento previo, expreso, libre, informado, personal y por escrito. En el
caso de menores deberd velarse porque su participacion en el estudio no vulnere sus
derechos esenciales ni constituya un riesgo para su salud e integridad fisica y psiquica. La
negativa del menor a participar o continuar en la investigacion deberd ser respetada.

El consentimiento deberd constar en un acta firmada por la persona que ha de
consentir en la investigacion, por el investigador responsable o principal, en su caso, y por
el director del centro o establecimiento donde ella se llevara a cabo, quien, ademads, actuara
como ministro de fe.

El director del centro o establecimiento podra delegar la facultad de suscripcion del
acta donde conste el consentimiento informado y su actuacién como ministro de fe.

Articulo 12.- Se entiende por consentimiento informado la aquiescencia alcanzada a
través de un proceso de comunicacioén y formalizada a través de un acta escrita, otorgada
por la persona en quien se realizard la investigacion o por su representante legal, en la cual
se hace mencién explicita al conocimiento que ésta tiene acerca de los aspectos esenciales
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de la investigacion, en especial su finalidad, los beneficios y riesgos potenciales y los
procedimientos o tratamientos alternativos.

En relacion a la investigacion cientifica con sujetos con discapacidad psiquica o
intelectual, se debera tener en cuenta lo sefialado en la ley N° 20.584 y su reglamentacion
pertinente, en cuanto corresponda.

Articulo 13.- La informacién acerca del proyecto de investigaciéon, que se
proporcione a la persona en forma previa al otorgamiento de su consentimiento, deberd ser
adecuada, suficiente y comprensible y estard previamente visada por el Comité Etico
Cientifico correspondiente, como documento oficial incluido dentro del protocolo de
investigacion cientifica. Asimismo, deberd informarsele en forma expresa acerca del
derecho que tiene de no autorizar la investigacion o de revocar su consentimiento en
cualquier momento y por cualquier medio, sin que ello importe responsabilidad, sancién o
pérdida de beneficio alguno, de lo que se dejard constancia en su ficha clinica y en el
documento que corresponda dentro del protocolo de la investigacion.

Articulo 14.- El consentimiento debera ser nuevamente solicitado cada vez que los
términos o condiciones en que se desarrolle la investigacion experimenten modificaciones
que tengan incidencia en las personas que participan en ella, salvo que éstas sean
consideradas menores por el Comité que haya aprobado el proyecto de investigacion.

Articulo 15.- En el evento que la investigacion cientifica biomédica que se pretenda
efectuar suponga algtin tratamiento o procedimiento que resulte incompatible con alguno de
los procedimientos o tratamientos de alguna patologia GES a que se encuentre acogida la
persona que participe en la investigacidon y que, eventualmente, suponga la necesidad de
renunciar a dichos procedimientos o tratamientos a que tiene derecho; esta circunstancia
deberd ser informada en los términos de los articulos precedentes, quedando formalizada la
renuncia temporal de éstos, en el evento de generarse, en el acta de consentimiento
informado, en forma expresa.

Sin perjuicio de lo anterior, y en resguardo del régimen general de garantias en
salud previsto por la ley N° 19.966, la persona sometida a una investigacién cientifica
biomédica podré reincorporarse a dicho régimen, al término de ella o mediando renuncia
expresa a su participacion.

ParrafoTercero: De los Comités Etico Cientificos (CEC)

Articulo 16.- Los Comités Etico Cientificos, en adelante los Comités, son entidades
colegiadas, constituidas en instituciones publicas o privadas en conformidad a las normas
establecidas en este Reglamento, que tienen por responsabilidad esencial el proteger los
derechos, la seguridad y el bienestar de los sujetos de investigacion.

Los Comités deberan ser acreditados por la Autoridad Sanitaria.

Corresponde a la autoridad superior de la entidad en la que se constituyen velar por
el acceso de sus integrantes a informacion cientifica y técnica de las materias relacionadas
con ética e investigacion biomédica y asegurar el apoyo de recursos necesarios para su
debido funcionamiento, en términos de infraestructura e instalaciones que faciliten su
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trabajo, garanticen la confidencialidad de las materias tratadas asi como de proporcionar el
personal de apoyo administrativo y logistico que ello conlleve.

Articulo 17 - La constitucién de los Comités Etico Cientificos se realizard mediante
resolucion o acto formal emanado del Director Técnico o el representante legal en su caso,
de la entidad en que se constituyan; copia de este acto deberd remitirse a la Secretaria
Ejecutiva de la Comision Nacional de Bioética.

Debera estar integrado por un niimero minimo de cinco miembros, considerandose a
lo menos los siguientes estamentos:

a) Una persona que, sin ser profesional de salud, tenga interés en el drea de la
investigacion cientifica o bioética y no se encuentre vinculada con las entidades que
realizan este tipo de investigaciones, de manera que represente los intereses de los
particulares frente a este tipo de actividades;

b) Un experto en ética de la investigaciéon biomédica, con formacién en dicha
disciplina, y

¢) Una persona con el grado académico de Licenciado en Derecho.

Sus integrantes deberdn contar con calificacion y experiencia suficiente para revisar
y evaluar los protocolos de la investigacion de que se trate, sin perjuicio de sus atribuciones
para consultar la opinién de expertos y solicitar informes técnicos y/o cientificos respecto
de aquellas materias especificas en las que verse el proyecto sometido a su consideracion.

Funcionardn con arreglo al estatuto que internamente se apruebe, en el cual se
incorporardn disposiciones sobre funcionamiento y procedimientos internos, horarios,
quérum y tipos de sesiones y de acuerdos, levantamiento de actas, mecanismos de
inhabilitacion y demds que faciliten su quehacer operativo.

Articulo 18.- Serdn atribuciones de los Comités Etico Cientificos acreditados:

1) Evaluar los protocolos o proyectos de investigaciones cientificas biomédicas que
sean sometidas a su consideracion.

2) Informar la investigacion presentada a su evaluacion, dentro del plazo de 45 dias
siguientes a su presentacion, plazo que podra prorrogarse por razones fundadas por una sola
vez, por 20 dias. Dicho informe contendrd la determinacién fundada, favorable o
desfavorable, a menos que se soliciten modificaciones previas como condicion de su futura
aprobacion, segun corresponda.

En el caso de que el informe sea favorable, su mérito serd suficiente para que el
estudio se pueda llevar a cabo en cualquier establecimiento, siempre y cuando cuente con la
autorizacion del Director de éste, quien podra denegar su realizacion en sus dependencias.

En el caso de que la resolucion del Comité sea desfavorable a la realizacion de la
investigacion o estudio, éste no podra llevarse a cabo, a menos que sea reformulado para
dar satisfaccion a las objeciones planteadas.

3) Observar el desarrollo de los protocolos en curso, con el fin de recomendar las
modificaciones que pudieren ser necesarias para la protecciéon de las personas que
participan en la investigacion.
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Articulo 18 bis.- El Comité deberd solicitar a cada uno de sus miembros una
declaraciéon de los intereses que pudieren afectar su participacion con el fin de evitar
conflictos de interés. En caso que algin miembro declare un conflicto de interés respecto al
protocolo que sera evaluado, debera retirarse de su revision.

Asimismo, al momento que un investigador o grupo de investigadores presente a
revision a un Comité un proyecto de investigacion deberd revelar ante el mismo,
potenciales o aparentes conflictos de intereses.

TITULO III Comisién Nacional de Bioética

Articulo 19.- La Comision Nacional de Bioética creada en la ley N° 20.120 tendra
entre sus funciones asesorar a los distintos Poderes del Estado en los asuntos éticos que le
sean requeridos, en temas derivados del avance cientifico y tecnoldgico en biomedicina y
en las materias relacionadas con la investigacion cientifica biomédica en seres humanos,
recomendando la dictacion, modificacion y supresion de las normas que la regulen.

Adoptard sus acuerdos por simple mayoria, debiendo dejarse constancia fundada en
sus actas de sus acuerdos, desacuerdos y votos de minoria.

Articulo 20.- Estard integrada por 9 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, en la cual el Presidente
propondra al miembro que asumird el cargo de presidencia de la Comision.

Sus integrantes durardn 4 afios en sus cargos y podran ser reelegidos.

Articulo 21.- La Comision contard con una Secretaria Ejecutiva que coordinara su
funcionamiento y canalizard los acuerdos que ella adopte, la que se estructurard en el
Ministerio de Salud con el personal que al efecto se le asigne.

Articulo 22.- Sin perjuicio de la existencia de la Comision Nacional aludida en los
articulos anteriores, el Ministro de Salud podr constituir una Comisién Ministerial de Etica
de la Investigacién en Salud (CMEIS) para que lo asesore en la resolucién de las materias
que se le planteen en el campo de la bioética y en el funcionamiento de los Comités Etico
Cientificos de los establecimientos que los constituyan. La CMEIS estard compuesta por
cinco miembros de reconocida idoneidad y experiencia en el campo de la Etica de la
Investigacion Cientifica o en sistemas de regulacion referidos a esta materia.

TITULO IV Responsabilidades y sanciones
Pérrafo Primero De las responsabilidades

Articulo 23.- La informaciéon genética de un ser humano serd reservada, sin
perjuicio de las facultades de los tribunales de justicia en los casos y en las formas
establecidas en la ley. La recopilacion, almacenamiento, tratamiento y difusién del genoma
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de las personas, y de toda otra informacién relacionada con datos personales sensibles que
emane de la investigacion, se ajustard a las disposiciones de la ley 19.628, sobre proteccién
de datos de caracter personal y a las disposiciones aplicables al secreto profesional.

Los datos del genoma humano que permitan la identificacién de una persona
deberdn ser encriptados para su almacenamiento y transmision; la encriptacién podra
omitirse temporalmente por razones de utilidad publica.

Articulo 24 .- El Director del establecimiento es el responsable de dar cumplimiento
a los acuerdos que suscriba con el investigador y el patrocinador o su intermediario.

Articulo 25.- Correspondera al patrocinador, por si o a través de su intermediario
escoger investigadores idoneos con experiencia y calificacion profesional acordes con el
nivel de complejidad de la investigacion y adoptar los resguardos que figuren en el
protocolo de la investigaciéon. En dicho protocolo deberdn constar expresamente los
resguardos necesarios para precaver mediante los seguros y garantias que procedan, los
eventos adversos que pudieren preverse o que sin ser previsibles causen dafio a la persona.

Articulo 26.- Al investigador responsable le correspondera garantizar la seguridad y
el bienestar de los participantes durante el transcurso de la investigacién, asi como de la
justificacion cientifica y ética del proyecto, de la integridad de los datos recogidos y de su
respectivo andlisis y conclusion. Si ademas el investigador tiene el cardcter de investigador
principal en una investigacion multicéntrica debera realizar las gestiones para mantener la
coordinacion y vigilancia de las actuaciones que se realicen en los diferentes
establecimientos involucrados en la investigacion.

Parrafo Segundo De las sanciones

Articulo 27 .- El que incurriere en alguna de las actuaciones aludidas en los articulos
17,18, 19 y 20 de la ley 20.120, sufrira las penas que dichos preceptos establecen.

Corresponderd a la Autoridad Sanitaria y a los miembros de los Comités Eticos
Cientificos que se constituyan, denunciar los hechos constitutivos de dichas actuaciones, de
que tomaren conocimiento con motivo del desarrollo de investigaciones cientificas
biomédicas.

TITULO QUINTO Vigencia

Articulo 28.- El presente Reglamento entrard en vigencia el 1° de octubre de 2012,
sin perjuicio de lo establecido en el articulo transitorio de este Reglamento.

Articulo transitorio: Para los efectos de facilitar la constituciéon de los Comités
Eticos Cientificos establecidos en este Reglamento, durante el periodo que medie entre la
publicacion de este decreto en el Diario Oficial y su vigencia, las instituciones publicas y
privadas aludidas en el articulo 16 podrén constituirlos con informe al Ministerio e iniciar
los procedimientos para su funcionamiento de acuerdo a las normas estable establecidas en
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este Reglamento y a las instrucciones que al efecto se impartan por el Ministerio de Salud
conforme a lo establecido en el mismo.

Anétese, témese razén y publiquese.- SEBASTIAN PINERA ECHENIQUE, Presidente
de la Republica.- Jaime Maialich Muxi, Ministro de Salud.
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RESOLUCION QUE APRUEBA PROTOCOLOS Y NORMAS SOBRE
SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA ATENCION DE SALUD (REs. N°
1031, DE 2012)

Num. 1.031 exenta.- Santiago, 17 de octubre de 2012.- Visto: Lo dispuesto en la
ley N° 20.584 que regula los derechos y deberes que tienen las personas en relaciéon con
acciones vinculadas a su atencién en salud, en especial, lo indicado en su articulo 4°; lo
establecido en el decreto con fuerza de ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija
el texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto ley N° 2.763, de 1979, y de las
leyes N° 18.933 y N° 18.469, y las disposiciones de la resolucién 1.600, de 2008, de la
Contraloria General de la Republica;

Considerando:

1. Que compete al Ministerio de Salud ejercer la funcién que corresponde al
Estado de garantizar el libre e igualitario acceso a las acciones de promocidn, proteccion y
recuperacion de la salud y rehabilitacion de la persona enferma, asi como coordinar,
controlar y, cuando corresponda, ejecutar tales acciones.

2. Que mediante la ley N° 20.584 se regularon los derechos y deberes que tienen
las personas en relacion a las acciones vinculadas con su atencion de salud.

3. Que el articulo 4°, de la citada ley, entrega al Ministerio de Salud la facultad
de aprobar normas y protocolos establecidos en materia de seguridad del paciente y calidad
de la atencién de salud, referente a materias tales como infecciones intrahospitalarias,
identificacion y accidentabilidad de los pacientes, errores en la atencién de salud y, en
general, todos aquellos eventos adversos evitables segin las practicas comunmente
aceptadas.

4. Que las personas tienen derecho a recibir atenciones de salud ejecutadas de
acuerdo lo prescriben las normas y protocolos establecidos al efecto, especialmente
aquellos relacionados con la seguridad del paciente y la calidad de la atencion de salud, los
cuales deben disefiarse en base al conocimiento cientifico disponible, realizarse de manera
estandarizada y contar con instrumentos que permitan medir su adecuado desarrollo.

5. Que la seguridad del paciente y la calidad de la atencién son componentes
fundamentales de la atencién de salud, conjugdndose en ellos aspectos propios del sistema
sanitario implementado, condiciones del paciente y las acciones humanas.

6. Que, en mérito de lo expuesto, dicto la siguiente,

Resolucion:
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1°.- Apruébase el texto de los siguientes protocolos y normas:

N° de Titulo N° de
Norma o paginas
1 ESTABLECE PROTOCOLOS Y NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y 4
CALIDAD DE LA ATENCION PARA SER APLICADOS POR LOS PRESTADORES

INSTITUCIONALES PUBLICOS Y PRIVADOS

2 NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA ATENCION 9
RESPECTO DE: REPORTE DE EVENTOS ADVERSOS Y EVENTOS CENTINELA

3 NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA ATENCION 9
REFERIDO A: APLICACION DE LISTA DE CHEQUEO PARA LA SEGURIDAD DE LA
CIRUGIA

4 NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA ATENCION 7
RESPECTO DE: ANALISIS DE REOPERACIONES QUIRURGICAS NO PROGRAMADAS

5 NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA ATENCION 5
RESPECTO DE: PREVENCION ENFERMEDAD TROMBOEMBOLICA EN PACIENTES
QUIRURGICOS.

6 NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA ATENCION 10
RESPECTO A: PREVENCION ULCERAS O LESIONES POR PRESION (UPP) EN
PACIENTES HOSPITALIZADOS.

7 NORMAS SOBRE LA SEGURIDAD DE LA ATENCION DEL PACIENTE Y CALIDAD DE 7
LA ATENCION RESPECTO DE: REPORTE DE CAIDAS DE PACIENTES
HOSPITALIZADOS

8 NORMAS SOBRE SEGURIDAD DEL PACIENTE Y CALIDAD DE LA ATENCION 4
RESPECTO DE: PACIENTES TRANSFUNDIDOS DE ACUERDO A PROTOCOLO.

9 PROGRAMAS DE PREVENCION Y CONTROL DE LAS ENFERMEDADES ASOCIADAS 15
A LA ATENCION DE SALUD (IAAS) *

*  (Aprobada previamente mediante decreto exento N° 350, de 2011, del Ministerio
de Salud)

2°.- Los establecimientos de salud de atencion cerrada deberan cumplir con todos
los protocolos y normas citados precedentemente. Sin perjuicio de lo anterior, las normas
relacionadas con el reporte de eventos adversos y eventos centinela, la aplicacion de lista de
chequeo para la seguridad de la cirugia, las normas sobre pacientes transfundidos de
acuerdo a protocolo y el andlisis de re-operaciones quirirgicas no programadas serdn
también aplicables a aquellos establecimientos de salud de atencién abierta, en cuanto
corresponda.

3°- Los protocolos y normas que se aprueban en virtud de este acto
administrativo se expresan en nueve documentos, cada uno de los cuales cuenta con el
numero de paginas que se indican en el articulo primero. Los documentos originales se
encuentran visados por el Subsecretario de Redes Asistenciales y quedardn bajo su
custodia.

Los protocolos y normas deberédn ser publicados en la pagina web del Ministerio
de Salud (www.minsal.cl). La Subsecretaria de Redes Asistenciales serd responsable de la
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publicacién sefalada, debiendo velar por su estricta concordancia con los textos originales
aprobados, pudiendo realizar tales labores directamente o por intermedio de sus unidades
técnicas, que para el efecto se determinen.

4°.- Remitase un ejemplar de las normas aprobadas por esta resoluciéon a la
Subsecretaria de Redes Asistenciales y a su Departamento de Calidad y Seguridad del
Paciente, e instriyase a todos los Secretarios Regionales Ministeriales de Salud, a los
Directores de los Servicios de Salud y a los Directores de los Establecimientos de Salud
Autogestionados, a tomar conocimiento de la misma a través de la pagina web ministerial.
Asimismo, instriyase a las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud del pais a difundir
la presente resolucion a los establecimientos y prestadores de salud privados de su region.
De la misma manera, instriyase a los Servicios de Salud del pais a difundir esta resolucién
a los establecimientos publicos de salud de su red asistencial, tanto en la atencién primaria
como en los demas niveles de atencion.

5°.- La Subsecretaria de Redes Asistenciales, a través de sus unidades técnicas,
serd responsable de revisar permanentemente los protocolos y normas aprobados, y de
actualizarlos periddicamente, de acuerdo a la evidencia cientifica disponible.

Anotese, publiquese en el Diario Oficial y comuniquese.- Jaime Mafialich Muxi,
Ministro de Salud.
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