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RESUMEN: En el presente trabajo pretendemos poner de manifiesto cudl es
el régimen juridico a través del que se articula la prestacién del consentimiento
para la realizacién de actuaciones sanitarias por parte de las personas con disca-
pacidad que han sido incapacitadas. En ese régimen ocupa un papel destacado
la intervencion de los guardadores legales de los incapacitados, tanto titulares de
la patria potestad como tutores, e incluso los curadores y aun los guardadores
de hecho en ciertas circunstancias. Haremos referencia tanto al sistema general
de prestacién de dicho consentimiento como a los regimenes especiales para
los supuestos de interrupcién voluntaria del embarazo y esterilizacién, aplica-
cion de las técnicas de reproduccion asistida, realizacion de ensayos clinicos e
investigaciones biomédicas y practica de trasplantes.
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ABSTRACT: In this paper we try to show how is the legal system through
which it is articulated the granting of consent for the performance of health
care practices by disabled people who have been declared incapacitated. In
this regime, it is remarkable the prominent role of the intervention of the legal
guardians of the disabled persons, both holders of parental authority as guard-
ians, and even curators and de facto keepers in certain circumstances. We will
refer to both the general system about such consent as to the special regulations
for cases of voluntary termination of pregnancy and sterilization, application
of assisted reproduction techniques, clinical trials and biomedical research and
practice of transplantation.
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ABREVIATURAS

ADC Anuario de Derecho Civil.

ARAJL Anales de la Real Academia de Jurisprudencia y Legislacion.
BFD UNED Boletin de la Facultad de Derecho de la UNED.

CC Cddigo Civil.

CCC Cddigo Civil de Cataluiia.

CDFA Cddigo de Derecho Foral de Aragén.

LAP Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la au-

tonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica.
LIB Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica.
LGS Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad.
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LTO Ley 30/1979, de 27 octubre, sobre extraccion y trasplante de
organos.

LTRHA Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion
humana asistida.

RDCTH Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se es-

tablecen las normas de calidad y seguridad para la donacion, la
obtencion, la evaluacion, el procesamiento, la preservacion, el
almacenamiento y la distribucién de células y tejidos humanos
y se aprueban las normas de coordinacién y funcionamiento
para su uso en humanos.

RGLJ Revista General de Legislacion y Jurisprudencia.

RTO Real Decreto 2070/1999, de 30 de diciembre, por el que se
regulan las actividades de obtencion y utilizacién clinica de
6rganos humanos y la coordinacién territorial en materia de
donacién y trasplante de 6rganos y tejidos.

I. INTRODUCCION: PERSONAS CON DISCAPACIDAD E INCAPACI-
TADOS

Ha de diferenciarse claramente entre personas con discapacidad e inca-
pacitadas'. Incapacitada sera la persona en quien concurran «enfermedades o
deficiencias persistentes de caracter fisico o psiquico que impidan a la persona
gobernarse por si misma» (arts. 200 del CC y 38.2 del CDFA), incluso en el
caso de que sea menor de edad, si concurre en ella causa de incapacitacion
y se prevé razonablemente que la misma persistird después de la mayoria de
edad (arts. 201 del CC y 38.4 del CDFA)?, y se llegard a este estado mediante
resolucién judicial que asi lo declare tras el correspondiente procedimiento®.
De este modo, en principio todos los incapacitados tendrdn algun tipo de dis-
capacidad, pero obviamente no todas las personas con discapacidad han de ser
incapacitadas, pues no en todas ellas su grado de discapacidad les impedird
«gobernarse por si mismas».

Asi, no pueden independizarse totalmente capacidad de obrar y capacidad
natural, o incapacitacién e incapacidad natural, pues la incapacitacion habra de
basarse siempre en una situacion de discapacidad fisica o psiquica.

No siempre se ha considerado asi, y de este modo para DE Castro* debia
distinguirse netamente entre la incapacidad legal (incapacitacién) y la incapa-
cidad natural, sin que aquella pueda vincularse a las condiciones psiquicas o
psicolégicas de cada persona, sino que vendrd vinculada a la modificacién de
la capacidad de obrar, consecuencia de una resolucién judicial de incapaci-
tacion, que a su vez le constituye en el estado civil de incapacitado, hasta el
punto de que todos los posibles avatares en su situacion fisica o psiquica serdn
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irrelevantes para el Derecho, en tanto no recaiga una resolucién judicial que
modifique la anterior.

Sin embargo, actualmente la Convenciéon de Nueva York de 2006 obliga a
una interpretacion mds naturalista, que vincula mds la incapacitacién a la in-
capacidad natural®, y que por otra parte serfa mds acorde con nuestro Derecho
histérico anterior al Proyecto de 1851°, en que se consideraba la prodigalidad
como Unico supuesto en que si se seguia una concepcion estrictamente formal
y vinculada a la constitucién judicial de la incapacitacién, de modo que una
persona plenamente capaz en su estado psiquico era objeto de incapacitacion
como consecuencia de una resolucién judicial. La incapacidad seria, de esta
forma, una situacién de hecho o natural, una realidad previa sobre la que el
Derecho se limita a realizar un reconocimiento o declaracién posterior para la
determinacion de cudles han de ser los efectos juridicos derivados de los actos
del incapaz (incapacitado) y en su caso la necesidad de una proteccién de su
persona y/o de sus bienes a través de una institucion tutelar. De este modo, la
resolucion judicial de incapacitacion no seria constitutiva de la incapacidad,
sino propiamente declarativa.

La Convencién prohibe la existencia de discriminaciones por motivos de
discapacidad (art. 5), pero ello no excluye la realidad de que las discapacidades
producen restricciones o limitaciones de la capacidad natural que han de reper-
cutir sobre la capacidad legal. Como destaca Mayor FErNANDEZ’, 1la Convencion
proscribe la desigualdad en la capacidad de obrar derivada de la discapacidad
sin tomar en consideracién la capacidad natural real de la persona afectada
para ejercer sus derechos y cumplir con sus obligaciones, pero sin negar que la
capacidad de obrar, entendida como capacidad natural para el ejercicio de los
derechos, queda afectada por la discapacidad, existiendo limitaciones de hecho
que el Derecho no puede desconocer.

La guarda y proteccién de los incapacitados (de su persona y/o de sus bienes)
se realizard de modo estable a través de las instituciones, contempladas en los
articulos 215 del CC y 100 del CDFA, de la tutela [arts. 222.2.° del CC, 222-1.b)
del CCC y 130.1.b) del CDFA] y curatela [arts. 287 del CC, 223-1.b) del CCC
y 148.b) del CDFA), y en caso de conflicto de intereses con sus guardadores o
falta de desempefio de sus funciones por estos por cualquier causa, por medio
del defensor judicial (arts. 299 del CC, 224-1 del CCC y 153 del CDFA): por
tanto, los incapacitados habrdn de contar con unos guardadores legales®, figura
cuya intervencion, en relacion con la aplicacién de las actuaciones sanitarias a
los incapacitados cuya guarda ejercen, nos planteamos en el presente trabajo.
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II. EL SISTEMA GENERAL DE PRESTACION DEL CONSENTIMIENTO
A LAS ACTUACIONES SANITARIAS

El actual sistema de intervenciones sanitarias parte de la necesidad de con-
sentimiento informado: toda actuacién en el dmbito de la salud de un paciente
necesita el consentimiento libre y voluntario del afectado, una vez que, recibida
la informacidn asistencial sobre la misma, haya valorado las opciones del caso
(art. 8.1 de la LAP)’.

No obstante, ese consentimiento puede darse por representacion'®, y entre
los casos en que cabe esa posibilidad estd precisamente el del paciente incapa-
citado legalmente [art. 9.3.5) de la LAP, en sintonia con el 6.3-5 del Convenio
para la proteccién de los derechos humanos y la dignidad del ser humano con
respecto a las aplicaciones de la Biologia y la Medicina, hecho en Oviedo el 4
de abril de 1997). En tales supuestos, el paciente incapacitado cuenta con un
representante legal, siéndolo su guardador. No obstante, hemos de precisar, pues
mientras que el tutor si serd normalmente representante legal del incapacitado
(arts. 267 del CC, 222-47 del CCC!" y 136.2 del CDFA), lo mismo que el
defensor judicial, especialmente cuando supla las funciones del tutor (arts. 299
del CC, 224-1 del CCC y 153 del CDFA), pero ello en todo caso subordinado
a las atribuciones que se les confiera judicialmente en cada caso, el curador
en cambio no serd en principio representante legal del incapacitado, pues su
papel es tnicamente el de prestar asistencia para los actos en que sea preciso
y en su caso representarle en relacion con los bienes, pero no con su persona
(arts. 289 y 290 del CC, 223-4.1 del CCC y 150.2 del CDFA), y desde luego
nunca lo serd el mero guardador de hecho.

Sin embargo, también los guardadores de hecho podran actuar como re-
presentantes legales en este dambito, cuando el paciente no sea capaz de tomar
decisiones, a criterio del médico responsable de la asistencia, o su estado fisico
0 psiquico no le permita hacerse cargo de su situacion. En tales supuestos, si
el paciente carece de representante legal (como seria ese caso, dado que por
definicién no contard con un representante legal que esté ejerciendo como tal),
el articulo 9.3.a) de la Ley de Autonomia del Paciente establece la presta-
cién del consentimiento por representacion por parte de las personas vincu-
ladas a él por razones familiares o de hecho'?, categoria en que claramente
estardn los guardadores de hecho (incluso, en funcién de las circunstancias,
puede que también el curador) y que por tanto les permitirdn actuar en tal
funcién.

De este modo, al referirnos al guardador como representante legal del inca-
pacitado, lo estaremos haciendo propiamente al tutor y en su caso al defensor
judicial (reiteramos: siempre en funcién de las atribuciones conferidas judicial-
mente), junto, por supuesto, a los titulares de la patria potestad prorrogada o
rehabilitada, pero no al curador ni al guardador de hecho, salvo en los men-
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cionados casos de actuacién de facto como tales representantes legales en la
prestacion del consentimiento.

Pues bien, si el incapacitado, en funcién de lo establecido por la sentencia
de incapacitacion, cuenta con un guardador que sea su representante legal,
habrd de ser este quien otorgue el consentimiento'®, y por tanto a quien deba
de informarse, en vez de o junto al paciente incapacitado (dependiendo de su
capacidad de entendimiento y voluntad), pero siempre de modo adecuado a
las circunstancias y proporcionado a las necesidades que haya que atender,
en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal'®, y con su parti-
cipacion, en la medida de lo posible, en la toma de decisiones a lo largo del
proceso sanitario (art. 9.5 de la LAP), y siempre que redunde en su beneficio
directo (art. 6.1 del Convenio de Oviedo)’. En el mismo sentido, el Cddi-
go de Deontologia Médica-Guia de Etica Médica de la Organizacién Médica
Colegial, de julio de 2011 (art. 13.1-3), establece que cuando el médico trate
a pacientes incapacitados legalmente deberd informar a su representante le-
gal o a las personas vinculadas por razones familiares o de hecho, debiendo
ser especialmente cuidadoso para que estos pacientes participen en el proceso
asistencial en la medida que su capacidad se lo permita, y en cualquier caso
tomaréd las decisiones que considere adecuadas cuando se dé una situacion de
riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del paciente y no
sea posible conseguir su consentimiento.

Ello implicard que deba distinguirse entre los incapacitados capaces natu-
ralmente de entender, y los que no lo sean's. El respeto a su dignidad perso-
nal exige reconocerles la posibilidad de prestar consentimiento personalmente
cuando su capacidad natural lo permita, sin que en tal caso puedan prestar por
ellos el consentimiento sus representantes legales, ni imponerles el acto médico
contra su voluntad (salvo que la no intervencién implicara un riesgo para la
salud publica, o un riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica
del enfermo: art. 9.2 de la LAP), como corresponde al ejercicio de derechos
de la personalidad que puedan realizar por si mismos (art. 162.1I.1.° del CC,
analégicamente), pero sin que ello tampoco implique que pueda prescindirse
de los guardadores y contar solo con la voluntad de los incapacitados para
legitimar la intervencion médica: se excluye la representacion, por la que los
guardadores tomarian la decisién por el incapacitado, pero no la intervencion
de dichos representantes legales, que deberan prestar también su consentimiento
como manifestacién del deber de velar por €l (art. 269 del CC). En caso de
discrepancia entre el incapacitado y su guardador sobre la oportunidad de la
actuacién médica, dado que como decimos queda excluida propiamente la re-
presentacion, que permitirfa una sustitucién de la voluntad del incapacitado, no
puede prescindirse del consentimiento de ninguno de ambos, quedando la posi-
bilidad de acudir a la autorizacion judicial (art. 216, en relacién con el 158.3.°
del CC) como tnica via para la realizacion de précticas médicas cuya omision
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pudiera provocar al incapacitado un peligro o perjuicios y que sean contrarias
a la voluntad de cualquiera de ellos', debiéndose recordar que las decisiones
del guardador que pongan en peligro al incapacitado y puedan ser consideradas
como mala conduccién en el desempefo de la tutela, por incumplimiento de
los deberes propios del cargo o por notoria ineptitud de su ejercicio, pueden
dar lugar a su remocién (art. 247 del CC).

En cambio, en el caso de incapacitados que carezcan de capacidad natural o
que de hecho no puedan manifestar su voluntad sobre la intervencién médica, ha
de entenderse que serdn sus representantes legales quienes deban ser informados
y emitir el correspondiente consentimiento respecto de la realizacién del acto
médico, aunque esa prestacion de consentimiento habra de ser en todo momento
adecuada a las circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que
atender, siempre en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal, y
dandole participacién en la medida de lo posible; y tinicamente en caso de no
ser posible la localizacién de esos representantes legales podrd acudirse a «las
personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho» (dado que nos
encontraremos ante una situacion de facto de carencia de representante legal).
Exclusivamente en los casos de riesgo inmediato grave para la integridad fisica o
psiquica del enfermo podra el propio médico adoptar las medidas que estime més
adecuadas, consultando cuando las circunstancias lo permitan a sus familiares o
a las personas vinculadas de hecho a él, en los términos del articulo 9.2.b) de
la Ley de Autonomia del Paciente.

Si bien la Ley de Autonomia del Paciente establece una regulacién general,
en el caso de la interrupcién voluntaria del embarazo'®, la practica de ensayos
clinicos y la practica de técnicas de reproducciéon humana asistida, su articu-
lo 9.4 se remite a «las disposiciones especiales de aplicaciéon». Esas disposi-
ciones vienen constituidas respectivamente por la Ley Organica 2/2010, de 3
de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrupcién voluntaria del
embarazo; el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan los
ensayos clinicos con medicamentos y la Ley de investigacién biomédica, y la
Ley de técnicas de reproduccién humana asistida. Iremos viendo seguidamente
las especialidades que se presentan en relacién con estas y otras materias.

Finalmente, sefialemos que el Cdédigo Civil de Catalufia (concretamente,
su Libro segundo) recoge una regulacidon propia en relacién con la «autonomia
de la persona en el dmbito de la salud», estableciendo en su articulo 212-1
el derecho de toda persona a recibir informacién adecuada a sus necesidades
y requerimientos sobre el alcance de cualquier intervencién en el dmbito de
su salud, y si la persona se hallara en un estado fisico o psiquico que no le
permitiera recibir la informacién o comprenderla, debera darse a la persona
designada en el documento de voluntades anticipadas, al asistente legalmente
designado, al representante legal, a la persona que tiene la guarda de hecho, a
los familiares o a las personas que estdn vinculadas a ella, segtin proceda. Por
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tanto, en los casos de incapacitacion, la informacién habrd de ser facilitada al
representante legal.

En cuanto al consentimiento informado que habrd de darse para toda in-
tervencion sanitaria, conforme al articulo 212-2 del Cédigo Civil de Catalufia,
si la persona se hallara en un estado fisico o psiquico que no le permitiera
hacerse cargo de su situacion ni decidir, el consentimiento deberd obtenerse de
las mismas personas que deben recibir la informacién, y por tanto, en el caso
de incapacitados, de sus representantes legales, que podran revocar el consen-
timiento otorgado. Si se negaran a dar el consentimiento, la autoridad judicial
puede autorizar la intervencién a solicitud del facultativo responsable y en interés
de la persona que no puede consentir.

También diversas leyes autondmicas de ordenacidn sanitaria'® contemplan el
consentimiento a prestar por los incapacitados, regulando el consentimiento por
representacion o sustituciéon en general en términos similares a los de la Ley
de Autonomia del Paciente: asi, los articulos 7.2 de la Ley catalana 21/2000,
de 29 de diciembre, sobre los derechos de informacion concernientes a la sa-
Iud y la autonomia del paciente, y la documentacion clinica (que se remite al
Cdédigo de Familia de Catalufia, remisiones que deben entenderse hechas al
art. 212-2 del CCC, conforme a la DF 4.* de la Ley catalana 25/2010); 6 de la
Ley gallega 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado
y de la historia clinica de los pacientes (modificado por la Ley 3/2005, de 7
de marzo), que curiosamente establece que el representante legal «habrd de
acreditar de forma clara e inequivoca, en virtud de la correspondiente sentencia
de incapacitacion, que estd legalmente habilitado para tomar decisiones que
afecten a la persona del incapaz»; 14 de la Ley aragonesa 6/2002, de 15 de
abril, de Salud de Aragén; y 6.3.h) de la Ley riojana 2/2002, de 17 de abril, de
Salud; y después de la Ley de Autonomia del Paciente, los articulos 31 de la
Ley céantabra 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenacién Sanitaria de Cantabria
(que extrafiamente exige ademds la autorizacién judicial cuando de los procedi-
mientos o practicas se derive un gran peligro para la vida o la integridad fisica
o psiquica del enfermo); 12.5 de la Ley balear 5/2003, de 4 de abril, de Salud
de las Illes Balears; 28.3-4 de la Ley castellanoleonesa 8/2003, de 8 de abril,
sobre derechos y deberes de las personas en relacién con la salud; 9.2 de la
Ley valenciana 1/2003, de 28 de enero, de derechos e informacidén al paciente
de la Comunidad Valenciana [en esta Ley sorprende que su art. 10.h) permita
prescindir del consentimiento cuando el paciente no esté capacitado para tomar
decisiones y el representante legal se niegue injustificadamente a prestarlo de
forma que ocasione un riesgo grave para la salud del paciente y siempre que
se deje constancia por escrito de estas circunstancias: ;ha de ser el médico
interviniente quien aprecie la existencia y/o admisibilidad de la justificacién de
la negacion?]; 25 de la Ley extremefia 3/2005, de 8 de julio, de informacion
sanitaria y autonomia del paciente; 43.3-4 y 51 de la Ley Foral navarra 17/2010,
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de 8 de noviembre, de derechos y deberes de las personas en materia de salud en
la Comunidad Foral de Navarra (que viene a sustituir a la Ley Foral 11/2002);
y 20 de la Ley castellano-manchega 5/2010, de 24 de junio, sobre derechos y
deberes en materia de salud de Castilla-La Mancha. En alguna de estas leyes
se establece la puesta en conocimiento de la autoridad competente en virtud de
lo dispuesto en la legislacion civil cuando la decision del representante legal
pueda presumirse contraria a los intereses del incapacitado, lo que no es sino
aplicacién del articulo 247 del Cédigo Civil, como dijimos.

III. INTERRUPCION VOLUNTARIA DEL EMBARAZO Y ESTERILIZA-
CION

La Ley Organica 2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y
de la interrupcién voluntaria del embarazo, contempla en su articulo 13 como
requisito necesario para poder proceder a la interrupcidon voluntaria del emba-
razo el consentimiento expreso y por escrito de la mujer embarazada o, en su
caso, del representante legal, segtin la Ley de Autonomia del Paciente, pudiendo
prescindirse del consentimiento expreso cuando exista un riesgo inmediato grave
para la integridad fisica o psiquica de la paciente y no sea posible conseguir su
autorizacién (en este caso, debe entenderse la del representante legal), consul-
tando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o a las personas
vinculadas de hecho a €l [art. 9.2.h) de la LAP].

Como vemos, en relacién con las mujeres incapacitadas no se presenta
realmente ninguna especialidad respecto de la regulacién general, sino que, al
contrario, la propia Ley especial en esta materia se remite para la determinacién
del consentimiento a la regulacion general de la Ley de Autonomia del Paciente.
Por tanto, salvo en los supuestos de riesgo inmediato grave para la integridad
fisica o psiquica de la paciente en que no sea posible conseguir la autorizacion
del representante legal, deberd ser este quien preste su consentimiento expreso
y por escrito a la interrupcién voluntaria del embarazo de la incapacitada, por
representacion de esta, aunque la misma participard en la medida de lo posible
en la toma de decisiones.

En cambio, respecto de la esterilizaciéon de incapacitados se refuerzan los
consentimientos necesarios, y asi el articulo 156 del Cédigo Penal excluye la
posibilidad de consentimiento del incapacitado sin que sea tampoco suficiente
el del representante legal, que deberd solicitar la autorizacién judicial para la
esterilizacion salvo que la sentencia de incapacitacién ya la admitiera.
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IV. TECNICAS DE REPRODUCCION ASISTIDA

En el caso de la prictica de técnicas de reproduccién humana asistida,
como dijimos, «las disposiciones especiales de aplicacién» del articulo 9.4 de
la Ley de Autonomia del Paciente vienen constituidas por la Ley de técnicas
de reproduccién humana asistida.

El articulo 6 de esta segunda Ley establece como requisito de las mujeres
que vayan a ser receptoras o usuarias de estas técnicas que sean mayores de
dieciocho afios y con plena capacidad de obrar. La capacidad de obrar exigible
no tiene por qué ser absoluta, sino la precisa especificamente para esta finalidad,
por lo que las discapacidades que no afecten a la maternidad o a la capacidad
para el ejercicio de la patria potestad no necesariamente impedirdn a la mujer
ser usuaria de estas técnicas®.

De este modo, salvo que la sentencia de incapacitaciéon contemplara una
limitacion al respecto, ha de entenderse que el cardcter personalisimo del con-
sentimiento de la usuaria implicard que deba ser la propia mujer quien preste
personalmente el consentimiento, en consonancia con su capacidad natural, sin
que quepa la posibilidad de su prestacion por representacion a través de su
guardador representante legal. Por tanto, en este &mbito nos apartariamos de la
regla general de posibilidad de prestacion del consentimiento por representacion,
quedando excluido el consentimiento del representante legal.

Por otra parte, el que el articulo 3.1 de la Ley de técnicas de reproduccién
humana asistida establezca, como condicién personal para la aplicacién de las
técnicas de reproduccion asistida, que estas técnicas se realizardn solamente
cuando haya posibilidades razonables de éxito, no supongan riesgo grave para
la salud, fisica o psiquica, de la mujer o la posible descendencia y previa acep-
tacion libre y consciente de su aplicacion por parte de la mujer, implicard que
no basta con el consentimiento de esta, sino que ante todo y sobre todo debera
primar el criterio médico, de modo que en caso de que no haya una posibili-
dad razonable de éxito o —lo que es especialmente importante considerar si la
mujer tuviera alguna discapacidad grave— la aplicacion de las técnicas pudiera
suponer un riesgo grave para la salud, fisica o psiquica, de la mujer o la posible
descendencia, dicha aplicacién habra de quedar excluida.

Asimismo, en caso de estar la mujer casada y no separada legalmente o de
hecho?' (separacion que de existir deberd constar fehacientemente, por lo que
parece que por el centro sanitario habria de exigirsele la prueba de su estado
civil®?), se precisard también el consentimiento del marido®, que deberd ser
igualmente previo, libre, consciente y formal, y en formato adecuado (art. 6.3
de la LTRHA).

En este caso, de ser el marido un incapacitado, por las mismas razones
antes expuestas, no parece que dicho consentimiento marital pueda ser emitido
por representacion por su guardador (ademds de que en la préctica tal funciéon
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suele venir asignada a su propio cényuge®, que es precisamente quien desea
someterse a la aplicacién de las técnicas), por lo que parece que en estos casos
deberd obtenerse la autorizacién de la autoridad judicial®.

La Ley de reproduccién asistida (DA 5.*) contempla especificamente el recur-
so a la aplicacién de las técnicas de reproduccién asistida por parte de personas
con discapacidad, y en ese sentido excluye la posibilidad de discriminacién por
razén de discapacidad en el acceso y utilizacion de estas técnicas, estableciéndose
igualmente que se adaptaran la informacién y el asesoramiento contemplados
en la Ley a las condiciones y formatos que precisen los discapacitados®. Tanto
en el caso de los donantes como de las usuarias y receptoras de las técnicas, la
informacién y el consentimiento habran de efectuarse en formatos adecuados,
siguiendo las reglas marcadas por el principio del disefio para todos, de manera
que resulten accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad, como
resulta de la modificacién en tal sentido del articulo 5.4 y de la introduccién
de un nuevo 6.4, ambos de la Ley de técnicas de reproducciéon humana asistida,
realizadas por la Ley 26/2011.

Ya el Plan de Accién para las Mujeres con discapacidad 2007, aprobado
por el Consejo de Ministros de 1 de diciembre de 2006, contemplaba la faci-
litacién de estas técnicas a las mujeres con discapacidad. Este Plan planteaba
una serie de actuaciones y de objetivos, y asi dentro del Area II (Vida familiar,
relaciones afectivas y maternidad) recogia como objetivo 6 el de «Garantizar el
derecho de las mujeres con discapacidad al libre desarrollo de la maternidad»,
para cuya consecucion se proponia la facilitacién del acceso a los sistemas de
reproduccidn asistida, sensibilizando a las/los profesionales implicados en el
proceso y haciendo accesible el propio sistema (6.8).

A su vez, también los donantes habran de tener mds de dieciocho afios y plena
capacidad de obrar (art. 5.6 de la LTRHA). Este tltimo requisito, junto a que
dicho consentimiento se configure como personalisimo —pues para ser donantes
de gametos y preembriones no se necesita mas consentimiento que el del propio
donante, de modo que si este fuera casado o unido en pareja de hecho no serd
preciso el de su conyuge o compaiiero sentimental (a diferencia de las receptoras
0 usuarias)—, implicard que no sea posible una representacién ni complemento de
capacidad, ni sustitucién por autorizacién judicial, por lo que quedaran excluidos
como donantes los incapacitados, sin que quepa tampoco aqui una prestacion del
consentimiento por representacion.

En relacién con los supuestos de investigacion con preembriones, entre otros
requisitos que contempla el articulo 15.1 de la Ley de técnicas de reproduccién
humana asistida, para que se autorice dicha investigacién o experimentacion serd
precisa la concurrencia de consentimiento escrito de la pareja*” o, en su caso,
de la mujer, previa explicacién pormenorizada de los fines de la investigacion y
sus implicaciones; y tanto la informacién previa sobre los fines e implicaciones
de la investigaciéon como el consentimiento prestado por parte de la pareja o
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mujer, en linea con los otros contemplados por la Ley, deberan realizarse en
formatos adecuados, siguiendo las reglas marcadas por el principio del disefio
para todos, de manera que resulten accesibles y comprensibles a las personas
con discapacidad. Ha de tenerse en cuenta que se trata de un consentimiento
especifico para destinar los preembriones a la investigacion, por lo que no serd
el mismo que el que la mujer o pareja ya prestaron en el momento de acceder
a la aplicacion de las técnicas: es un nuevo consentimiento que han de otorgar
para esta finalidad, sin que pueda entenderse incluido en aquel. Nuevamente,
se tratard de consentimientos personalisimos en que no cabe prestacién por
representacion.

Por otra parte, los centros o servicios de reproduccién asistida precisardn,
ademads de la autorizacién genérica como centro sanitario, de una especifica para
la practica de estas técnicas, y conforme al articulo 4.2 de la Ley de técnicas
de reproduccién humana asistida, dicha autorizacién se subordinard al cumpli-
miento de la normativa dirigida a garantizar la accesibilidad de las personas
con discapacidad. Esa accesibilidad serd la fisica a las instalaciones de los
centros donde se practiquen estas técnicas, pues la accesibilidad general de los
discapacitados a las técnicas ya se contempla en la «garantia de no discrimina-
cién de las personas con discapacidad» de la Disposicién Adicional 5.%, en el
sentido de que, conforme a la Ley 51/2003, de 2 de diciembre, de igualdad de
oportunidades, no discriminacién y accesibilidad universal de las personas con
discapacidad, estas gozaran de los derechos y facultades reconocidos en la Ley
de técnicas de reproduccidn asistida, no pudiendo ser discriminadas por razén de
discapacidad en el acceso y utilizacién de las mismas, y debiéndoseles prestar la
informacién y el asesoramiento en condiciones y formatos accesibles apropiados
a sus necesidades. Por otra parte, asi resulta de la justificacion de las enmiendas
de donde proviene este inciso final: «Materializar en este ambito los mandatos
del articulo 49 de la Constitucion Espaiiola y de la Ley 51/2003 (...), a fin de
que las personas con discapacidad vean garantizado sin discriminaciones su
derecho al acceso a los centros y servicios relacionados con la reproduccion
asistida»®, con lo que esta no serfa mds que una especificacion de las «me-
didas concretas para prevenir o suprimir discriminaciones, y para compensar
desventajas o dificultades» en relacion con las «exigencias de accesibilidad de
los edificios y entornos, de los instrumentos, equipos y tecnologias, y de los
bienes y productos utilizados en el sector o drea. En particular, la supresion
de barreras a las instalaciones y la adaptacion de equipos e instrumentos» a
que se refiere el articulo 10.2.a) de la citada Ley 51/2003.
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V. REALIZACION DE ENSAYOS CLINICOS E INVESTIGACIONES BIO-
MEDICAS

En el dmbito de los ensayos clinicos con medicamentos, la norma regu-
ladora es el Real Decreto 223/2004, de 6 de febrero, por el que se regulan
los ensayos clinicos con medicamentos, que vino a desarrollar la Ley del
Medicamento (hoy sustituida por la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias
y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios; en este punto, su
art. 60.4.1). En relacién con los incapacitados, su articulo 5 —que asume el
contenido del art. 17.1 del Convenio de Oviedo— establece que, sin perjuicio
de la aplicacién de las disposiciones generales establecidas en el articulo 3
(postulados éticos), solo se podran realizar ensayos clinicos en adultos que no
estén en condiciones de dar su consentimiento informado y que no lo hayan
dado con anterioridad al comienzo de su incapacidad cuando, ademads, los
ensayos sean de interés especifico para la poblacion que se investiga, dicha
investigacion sea esencial para validar datos procedentes de ensayos clinicos
efectuados en personas capaces de otorgar su consentimiento informado u ob-
tenidos por otros medios de investigacion y guarde relacion directa con alguna
enfermedad que padezca el adulto incapaz, y esta le debilite o ponga en peligro
su vida; el bienestar del sujeto prevalezca sobre los intereses de la ciencia y de
la sociedad, y existan datos que permitan prever que reporta algin beneficio
al paciente que prevalezca sobre los riesgos o no produzca ningin riesgo; el
consentimiento informado se ajuste a lo requerido por la propia norma, y que,
en todo caso, los sujetos no se hayan negado a dar su consentimiento informado
con anterioridad al comienzo de su incapacidad; y el protocolo sea aprobado
por un Comité Etico de Investigacién Clinica que cuente con expertos en la
enfermedad en cuestion o que haya recabado asesoramiento de este tipo de
expertos sobre las cuestiones clinicas, éticas y psicosociales en el dmbito de
la enfermedad y del grupo de pacientes afectado.

Si los ensayos clinicos no tuvieran un beneficio potencial directo para la
salud de los sujetos participantes, el articulo 6 —conforme al art. 17.2 del
Convenio de Oviedo— exige no solo que el riesgo que estos sujetos asuman
esté justificado en razén del beneficio esperado para la colectividad, sino que
ademis el Comité Etico de Investigacién Clinica considere que se adoptan las
medidas necesarias para garantizar que el riesgo sea minimo, que las inter-
venciones a que van a ser sometidos los sujetos del ensayo son equiparables a
las que corresponden a la prictica médica habitual en funcién de su situacién
médica, psicoldgica o social; que del ensayo se pueden obtener conocimientos
relevantes sobre la enfermedad o situacién objeto de investigacion, de vital im-
portancia para entenderla, paliarla o curarla; que estos conocimientos no pueden
ser obtenidos de otro modo, y que existen garantias sobre la correcta obtencién
del consentimiento informado.
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En todo caso, la realizacién de los ensayos clinicos requerird la prestacion
del consentimiento informado del interesado, y en caso de que este sea un adulto
sin capacidad para otorgar su consentimiento informado, conforme al articu-
lo 7.3.b), deberd obtenerse el de su representante legal, tras haber sido informado
sobre los posibles riesgos, incomodidades y beneficios del ensayo, y reflejan-
dose la presunta voluntad del sujeto. No obstante, cuando las condiciones del
sujeto lo permitan, deberd prestar ademds su consentimiento para participar en
el ensayo, después de haber recibido toda la informacién pertinente adaptada
a su nivel de entendimiento, debiéndose tener en cuenta por el investigador en
este caso la voluntad de la persona incapaz de retirarse del ensayo.

En ambos casos, el consentimiento podrd ser retirado sin expresion de causa
en cualquier momento, sin que por ello se derive para el sujeto participante
responsabilidad ni perjuicio alguno (art. 7.5).

No obstante, si el ensayo clinico tuviera un interés especifico para la pobla-
cion en la que se realiza la investigacién y lo justifiquen razones de necesidad
en la administracion del medicamento en investigacion, podrd someterse al
sujeto a un ensayo clinico sin obtener el consentimiento previo si existe un
riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del sujeto, se carece
de una alternativa terapéutica apropiada en la préctica clinica y no fuera posible
obtener su consentimiento o el de su representante legal; pero, siempre que las
circunstancias lo permitan, se contempla nuevamente que se consultard previa-
mente a las personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho. Si el
sujeto no es capaz para tomar decisiones debido a su estado fisico o psiquico y
carece de representante legal, serd prestado el consentimiento por las personas
vinculadas a €l por razones familiares o de hecho.

En ambos casos, esta eventualidad y la forma en que se procederd debe
hallarse prevista en la documentacién del ensayo aprobada por el Comité Etico
de Investigacion Clinica, y el sujeto o su representante legal serd informado
en cuanto sea posible y deberd otorgar su consentimiento para continuar en el
ensayo si procediera.

Como vemos, la consulta o el consentimiento de las personas proximas
al sujeto tiene un valor meramente provisional, para iniciar el ensayo y solo
si no fuera posible obtener el consentimiento del representante legal (y, claro
estd, no se haya producido una negativa), debiéndosele informar tan pronto sea
posible y debiéndose obtener su consentimiento (por representacién) para la
continuacion del ensayo.

En el 4mbito general de las investigaciones biomédicas, la Ley de Investiga-
cién biomédica contiene una regulacién bastante parecida a la del Real Decreto
223/2004. Su articulo 4.1 establece que quien vaya a participar en una de ellas
0 que puedan aportar sus muestras bioldgicas habrd de consentir tras recibir la
informacion adecuada, que se prestard a las personas con discapacidad en con-
diciones y formatos accesibles apropiados a sus necesidades. De modo similar
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al sistema general de la Ley de Autonomia del Paciente, en el articulo 4.2 de la
Ley de Investigacion biomédica se contempla que en el caso de incapacitados,
siempre y cuando no existan otras alternativas para la investigacidn, se otorgard
el consentimiento por representacion, de forma proporcionada a la investiga-
cién a desarrollar y con respeto a la dignidad de la persona y en beneficio de
su salud, y con su participacion en la medida de lo posible y segin su edad y
capacidades en la toma de decisiones a lo largo del proceso de investigacion.
Por tanto, nuevamente se atenderd prioritariamente a la capacidad natural.

No obstante, ese consentimiento por representacion solo permitird investiga-
ciones limitadas. Conforme al articulo 20.1 de la Ley de Investigacién biomédi-
ca, que a su vez asume nuevamente la regulacién del articulo 17.1 del Convenio
de Oviedo, en los casos en que, en atencién a su grado de discernimiento, la
resolucidn judicial de incapacitacion no autorice al incapacitado para prestar su
consentimiento a la investigacion, esta quedard subordinada a que sus resulta-
dos puedan producir beneficios reales o directos para la salud de aquel, no se
pueda realizar una investigacioén de eficacia comparable en individuos capaces
de otorgar su consentimiento; quien vaya a participar en la investigacién haya
sido informado por escrito de sus derechos y de los limites prescritos para su
proteccion, a menos que no esté en situacion de recibir la informacidn; sus re-
presentantes legales hayan prestado su consentimiento por escrito®, teniendo en
cuenta los deseos u objeciones previamente expresados por la persona afectada,
y se haya actuado conforme a lo previsto en el articulo 4.1.

Cabra la posibilidad de investigaciones que no vayan a producir resultados
en beneficio directo para la salud de los incapacitados participantes (art. 20.2
de la Ley de Investigacién biomédica, en linea con el art. 17.2 del Convenio de
Oviedo), pero entonces la autorizacién serd excepcional y siempre que, ademas
de los requisitos anteriores, la investigacion tenga el objeto de contribuir, a través
de mejoras significativas en la comprension de la enfermedad o condicién del
individuo, a un resultado beneficioso para otras personas de la misma edad o
con la misma enfermedad o condicidn, en un plazo razonable; entrafie un riesgo
y una carga de minimos para el individuo participante, y la autorizacién de la
investigacion se ponga en conocimiento del Ministerio Fiscal.

El articulo 21 de la Ley de investigacién biomédica contempla una espe-
cialidad en el caso de realizacién de investigaciones en situaciones clinicas de
emergencia, entendiendo por tales aquellas en que la persona implicada no se
encuentre en condiciones de otorgar su consentimiento y, a causa de su estado y
de la urgencia de la situacion, sea imposible obtener a tiempo la autorizacién de
sus representantes legales o, de carecer de ellos, de las personas que convivie-
ran con aquel. En estos casos, de modo similar a lo anteriormente indicado, se
requerird que no sea posible realizar investigaciones de eficacia comparable en
personas que no se encuentren en esa situacion de emergencia; que en el caso de
que no sea previsible que la investigacion vaya a producir resultados beneficiosos
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para la salud del paciente, tenga el propdsito de contribuir a mejorar de forma
significativa la comprension de la enfermedad o condicién del paciente, con el
objetivo de beneficiar a otras personas con la misma enfermedad o condicion,
siempre que conlleve el minimo riesgo e incomodidad para aquel; y que la au-
torizacién de la investigacién se ponga en conocimiento del Ministerio Fiscal,
debiendo respetarse cualquier objecion expresada previamente por el paciente
que sea conocida por el médico responsable de su asistencia, por el investiga-
dor o por el Comité de Etica de la Investigacién correspondiente al centro. En
todo caso, las personas que participen en la investigacién o, en su caso, sus
representantes legales, deberdn ser informados a la mayor brevedad posible en
los términos generales de la Ley, y se debera solicitar el consentimiento para
continuar participando en las investigaciones, en cuanto el paciente se halle en
condiciones de prestarlo, lo que en el caso de incapacitados debe entenderse
referido también a los representantes legales™.

Para la donacién de embriones o fetos humanos o de sus estructuras bio-
l6gicas para la realizacién de investigaciones biomédicas, en el caso de que el
donante estuviera incapacitado serd necesario, ademds de su consentimiento
expreso y escrito, el de sus representantes legales, debiendo haber sido todos
ellos previamente informados por escrito de los fines de la donacién, de sus
consecuencias, de las intervenciones que se vayan a realizar para extraer células
o estructuras embriolégicas o fetales, de la placenta o las envolturas, y de los
riesgos que pueden derivarse de dichas intervenciones. Si hubiera fallecido el
donante, no deberd constar su oposicién expresa y, en el caso de incapacitados,
la de quienes ejercieran, en vida de aquellos, su representacion legal®!' (art. 29.1
de la LIB).

En cualquier caso, la obtencién de muestras bioldgicas de incapacitados con
fines de investigaciéon biomédica estard sometida a que se adopten las medidas
necesarias para garantizar que el riesgo de la intervencién sea minimo para el
sujeto fuente, que de la investigacion se puedan obtener conocimientos relevantes
sobre la enfermedad o situacién objeto de investigacion, de vital importancia para
entenderla, paliarla o curarla; que estos conocimientos no puedan ser obtenidos
de otro modo, y que se cuente con la autorizacidn por parte de los representantes
legales del incapacitado o que, en su caso, existan garantias sobre el correcto
consentimiento de los sujetos fuente® (art. 58.5 de la LIB).

VI. REALIZACION DE TRASPLANTES

Otra materia sanitaria importante, aunque no mencionada en el articulo 9.4
de la Ley de Autonomia del Paciente, es la de la realizacién de trasplantes,
regulada respecto de los 6rganos por la Ley de Trasplantes de Organos y el
RTO, debiéndose distinguir entre los receptores y los donantes.
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En cuanto a los primeros, el articulo 6.c) de la Ley de Trasplantes de
Organos contempla como requisito indirecto (en cuanto que lo es para que el
responsable de la unidad médica en que haya de realizarse el trasplante dé su
conformidad, que a su vez es requisito del trasplante) que el receptor exprese
por escrito su consentimiento para la realizacion del trasplante cuando se trate
de un adulto juridicamente responsable de sus actos, o por sus representantes
legales, padres o tutores, en caso de pacientes con déficit mental o menores de
edad. Por tanto, en el caso de pacientes con déficit mental serdn sus representan-
tes legales quienes deban dar el consentimiento por representacion, lo que cabe
entender extensible analégicamente a los otros casos en que sufran algin tipo
de discapacidad —no necesariamente déficit mental— que les haya sometido a
incapacitacién, por ejemplo, la situacién duradera de coma, pues en tales casos
claramente no cabe entender que estemos ante «un adulto juridicamente respon-
sable de sus actos». En cualquier caso, nuevamente ha de entenderse que, como
ejercicio de un derecho de la personalidad que es, el papel del representante
legal no sera el de sustituir en todos los casos al incapacitado, sino que si este
tiene suficiente capacidad natural serd preciso el consentimiento de ambos, no
existiendo realmente una representacion sino una expresion del deber de velar
por el tutelado (art. 269 del CC).

Respecto de los donantes, el articulo 4.b) y ¢) de la Ley de Trasplantes
de Organos [y asimismo el art. 9.1.a), ¢) y d) RTO] requiere que los donantes
vivos gocen de plenas facultades mentales y hayan sido previamente informados
de las consecuencias de su decision, y otorguen su consentimiento de forma
expresa, libre y consciente. Por tanto, quedarfa excluida la posibilidad de que
los incapacitados pudieran ser donantes vivos de érganos. En cualquier caso, tal
exclusion se explicita y reafirma al establecerse que, a los efectos establecidos
en esta Ley, no podrd obtenerse ningtin tipo de 6rganos de personas que, por
deficiencias psiquicas o enfermedad mental o por cualquiera otra causa, no
puedan otorgar su consentimiento expreso, libre y consciente®.

En cambio, salvo la existencia de contraindicaciones médicas, no parece
que debiera haber obsticulo para que los incapacitados puedan servir como
donantes post mortem. Recordemos que en el caso de fallecidos, la extraccion
de 6rganos u otras piezas anatomicas podra realizarse, con fines terapéuticos
o cientificos, en el caso de que aquellos no hubieran dejado constancia ex-
presa de su oposicién, y las personas presumiblemente sanas que falleciesen
en accidente o como consecuencia ulterior de este se consideraran, asimismo,
como donantes, si no consta oposicién expresa del fallecido, con autorizacién
judicial (art. 5.2-3 de la LTO). Por oposicion a estos efectos, dado que se re-
fiere a algo tan personalisimo como la disposicién post mortem sobre el propio
cuerpo, parece que deberia entenderse tnicamente la del propio fallecido, aun
siendo incapacitado, por lo que aunque el articulo 10.1.a).II RTO establezca que
cuando se trate de personas incapacitadas la oposicion podrd hacerse constar
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por quienes hubieran ostentado en vida de aquellos su representacién legal, ha
de tenerse presente que ello es Unicamente para hacerlo constar, es decir, para
transmitir los deseos contrarios que haya manifestado el incapacitado en vida,
pero sin que quepa que el guardador pueda sustituirlos por su propia voluntad
si aquel manifesté una voluntad favorable a la donacién o no se pronuncié en
absoluto. No obstante, la prictica pone de relieve que suele atenderse por los
servicios médicos también a la falta de oposicion del representante legal y aun
de los familiares préximos.

El trasplante de c€lulas y tejidos se regula por el Real Decreto 1301/2006, de
10 de noviembre, cuyo articulo 7.1 exige la plena capacidad de obrar en el donante
vivo y excluye expresamente que puedan serlo las «personas que por deficiencias
psiquicas, enfermedad mental, incapacitacion legal o cualquier otra causa, no
puedan otorgar su consentimiento», salvo respecto de los residuos quirdrgicos o
de progenitores hematopoyéticos u otros tejidos o grupos celulares reproducibles
cuya indicacion terapéutica sea o pueda ser vital para el receptor, en cuyo caso
el consentimiento serd otorgado por quien ostente la representacion legal.

Finalmente, en el caso de donantes fallecidos, en la linea que ya establecian
la Ley de Trasplantes de Organos y su Reglamento, conforme al articulo 8.1
del citado Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, podran serlo los inca-
pacitados, siempre que no hubieran dejado constancia expresa de su oposicion
(puntualizandose que habra debido ser en un documento de voluntades previas, al
remitirse al art. 11 de la LAP), aunque la oposicidn a la donacién podra hacerse
constar por quienes hubieran ostentado en vida de aquellos su representacion
legal. Cabe reiterar las observaciones realizadas anteriormente, a lo que cabe
afiadir la defectuosa redaccion de las expresiones «personas incapaces de con-
sentir», que no es sinénima de incapacitados judicialmente (pensemos en quien
acaba de sufrir un accidente que le hace entrar en coma), y «quienes hubieran
ostentado en vida de aquellos su representacion legal» (;se refiere a los que
efectivamente lo hayan sido, en cuyo caso el modo verbal es erréneo, o a los
que hipotéticamente lo hubieran sido de haberse instado una incapacitacién que
puede no haberse llegado a producir, en cuyo caso podemos perdernos en los
vericuetos de la hipétesis para denegar la donacién por alguien que realmente
no llegd a tener potestad ninguna sobre el fallecido?).

VII. CONCLUSIONES

I. Debe distinguirse claramente entre personas con discapacidad e inca-
pacitados, pues en principio todos los incapacitados tendrdn algun tipo de dis-
capacidad, pero obviamente no todas las personas con discapacidad han de ser
incapacitadas, pues no en todas ellas su grado de discapacidad les impedird
«gobernarse por si mismas».
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Serén los incapacitados quienes deban someterse a un sistema de guarda le-
gal para su guarda y proteccion, que se encauzard a través de las instituciones de
la tutela, la curatela y el defensor judicial. Aparecen asi los guardadores legales,
figura cuya intervencion, en relacién con la aplicacion de las actuaciones sani-
tarias a los incapacitados cuya guarda ejercen, nos planteamos en este trabajo.

II.  EI actual sistema de intervenciones sanitarias parte de la necesidad de
un consentimiento informado prestado libre y voluntariamente por el paciente
sobre cuya salud se van a realizar, una vez que, recibida la informacién asis-
tencial sobre la misma, haya valorado las opciones del caso.

No obstante, ese consentimiento puede darse por representacién, y entre
los casos en que cabe esa posibilidad estd precisamente el del paciente incapa-
citado legalmente. En tales supuestos, el paciente incapacitado cuenta con un
representante legal, siéndolo su guardador, en concreto el tutor. Sin embargo,
aun los guardadores de hecho podrdn actuar como representantes legales en
este ambito, cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio
del médico responsable de la asistencia, o su estado fisico o psiquico no le per-
mita hacerse cargo de su situacion: si el paciente carece de representante legal
podra prestarse el consentimiento por representacion por parte de las personas
vinculadas a €l por razones familiares o de hecho.

De este modo, si el incapacitado cuenta con un guardador que sea su repre-
sentante legal, habra de ser este quien otorgue el consentimiento y a quien deba
de informarse, en vez de o junto al paciente incapacitado (dependiendo de su
capacidad de entendimiento y voluntad), pero siempre de modo adecuado a las
circunstancias y proporcionado a las necesidades que haya que atender, en favor
del paciente y con respeto a su dignidad personal, y con su participacién en la
medida de lo posible en la toma de decisiones a lo largo del proceso sanitario,
y siempre que redunde en su beneficio directo.

Ello implicard que deba distinguirse entre los incapacitados capaces na-
turalmente de entender, y los que no lo sean. Cuando su capacidad natural lo
permita, ha de reconocérseles la posibilidad de prestar consentimiento personal-
mente, pero sin que ello implique la exclusion de dichos representantes legales,
que deberan prestar fambién su consentimiento como manifestaciéon del deber
de velar por él. En caso de discrepancia entre el incapacitado y su guardador
sobre la oportunidad de la actuacién médica, queda la posibilidad de acudir a
la autorizacién judicial como Unica via para la realizacién de préicticas médicas
cuya omisién pudiera provocar al incapacitado un peligro o perjuicios y que
sean contrarias a la voluntad de cualquiera de ellos.

En cambio, por los incapacitados que carezcan de capacidad natural o que
de hecho no puedan manifestar su voluntad sobre la intervencién médica, habra
de entenderse que serdn sus representantes legales quienes deban ser informados
y emitir el correspondiente consentimiento respecto de la realizacién del acto
médico, aunque esa prestacion de consentimiento habrd de ser en todo momento
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adecuada a las circunstancias y proporcionada a las necesidades que haya que
atender, siempre en favor del paciente y con respeto a su dignidad personal, y
dandole participacion en la medida de lo posible; y unicamente en caso de no
poderse localizar a esos representantes legales se acudird a «las personas vinculadas
a €l por razones familiares o de hecho». Exclusivamente en los casos de riesgo
inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo podra el propio
médico adoptar las medidas que estime mds adecuadas, consultando cuando las cir-
cunstancias lo permitan a sus familiares o a las personas vinculadas de hecho a €.

Junto a esta regulacién general, contemplada en la Ley de Autonomia del
Paciente, existen regulaciones especificas en el caso de la interrupcién volun-
taria del embarazo, la practica de ensayos clinicos y la practica de técnicas de
reproduccién humana asistida. Asimismo, el Cédigo Civil de Catalufia recoge
una regulacién propia en relacién con la «autonomia de la persona en el dmbito
de la salud», y el consentimiento informado es igualmente contemplado por
diversas leyes autondémicas de ordenacidén sanitaria.

IV. Enrelacion con la interrupcién voluntaria del embarazo, se requiere el
consentimiento expreso y por escrito de la mujer embarazada o, en su caso, del
representante legal, pudiendo prescindirse del consentimiento expreso cuando
exista un riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica de la paciente
y no sea posible conseguir su autorizacion (debe entenderse la del representante
legal), consultando, cuando las circunstancias lo permitan, a sus familiares o
a las personas vinculadas de hecho a él. De este modo, en relacién con las
mujeres incapacitadas, no se presenta realmente ninguna especialidad respecto
de la regulacién general. Por tanto, salvo en los supuestos de riesgo inmediato
grave para la integridad fisica o psiquica de la paciente en que no sea posible
conseguir la autorizacidn del representante legal, deberd ser este quien preste su
consentimiento expreso y por escrito a la interrupcién voluntaria del embarazo
de la incapacitada, por representacion de esta, aunque la misma participard en
la medida de lo posible en la toma de decisiones.

En cambio, respecto de la esterilizacién de incapacitados, se excluye la
posibilidad de consentimiento del incapacitado sin que sea tampoco suficiente
el del representante legal, que deberd solicitar la autorizacién judicial para la
esterilizacion salvo que la sentencia de incapacitacién ya la admitiera.

V. En el ambito de los ensayos clinicos con medicamentos, de ser el
interesado un adulto sin capacidad para otorgar su consentimiento informado
deberd obtenerse el de su representante legal, tras haber sido informado sobre
los posibles riesgos, incomodidades y beneficios del ensayo, y reflejandose la
presunta voluntad del sujeto. Cuando las condiciones del sujeto lo permitan,
deberd prestar ademds su consentimiento para participar en el ensayo, después
de haber recibido toda la informacién pertinente adaptada a su nivel de entendi-
miento, debiéndose tener en cuenta por el investigador en este caso la voluntad
de la persona incapaz de retirarse del ensayo.
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No obstante, si el ensayo clinico tuviera un interés especifico para la pobla-
cioén en la que se realiza la investigacion y lo justifiquen razones de necesidad
en la administracién del medicamento en investigacion, podra someterse a un
sujeto a un ensayo clinico sin obtener el consentimiento previo si existe un
riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del sujeto, se carece
de una alternativa terapéutica apropiada en la préctica clinica y no fuera posible
obtener su consentimiento o el de su representante legal; pero, siempre que las
circunstancias lo permitan, se consultard previamente a las personas vinculadas
a él por razones familiares o de hecho. Si el sujeto no es capaz para tomar
decisiones debido a su estado fisico o psiquico y carece de representante legal,
serd prestado el consentimiento por las personas vinculadas a €l por razones
familiares o de hecho. Sin embargo, esta consulta o consentimiento de las per-
sonas proximas al sujeto tiene un valor meramente provisional, para iniciar el
ensayo y solo si no fuera posible obtener el consentimiento del representante
legal, debiéndosele informar tan pronto sea posible y debiéndose obtener su
consentimiento (por representacion) para la continuacién del ensayo.

En el ambito general de las investigaciones biomédicas, quien vaya a par-
ticipar en una de ellas o que puedan aportar sus muestras biologicas habrd
de consentir tras recibir la informacién adecuada, que se prestard a las perso-
nas con discapacidad en condiciones y formatos accesibles apropiados a sus
necesidades. En el caso de incapacitados, siempre y cuando no existan otras
alternativas para la investigacion, se otorgara el consentimiento por representa-
cion, de forma proporcionada a la investigacion a desarrollar y con respeto a la
dignidad de la persona y en beneficio de su salud, y con su participacién en la
medida de lo posible y segtn su edad y capacidades en la toma de decisiones
a lo largo del proceso de investigacion. No obstante, ese consentimiento por
representacion solo permitird investigaciones limitadas.

Se contempla una especialidad en el caso de investigaciones en situaciones
clinicas de emergencia, es decir, cuando la persona implicada no se encuentre en
condiciones de otorgar su consentimiento y, a causa de su estado y de la urgencia
de la situacion, sea imposible obtener a tiempo la autorizacién de sus represen-
tantes legales o, de carecer de ellos, de las personas que convivieran con aquel.
En todo caso, las personas que participen en la investigacién o, en su caso, sus
representantes legales, deberan ser informados a la mayor brevedad posible, y se
debera solicitar el consentimiento para continuar participando en las investigacio-
nes, en cuanto el paciente se halle en condiciones de prestarlo, lo que en el caso
de incapacitados debe entenderse referido también a los representantes legales.

Para la donacién de embriones o fetos humanos o de sus estructuras bio-
l6gicas para la realizacién de investigaciones biomédicas, en el caso de que el
donante estuviera incapacitado serd necesario, ademds de su consentimiento
expreso y escrito, el de sus representantes legales, debiendo haber sido todos
ellos previamente informados por escrito de los fines de la donacién, de sus
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consecuencias, de las intervenciones que se vayan a realizar, y de los riesgos
que pueden derivarse de las mismas. Si hubiera fallecido el donante, no debera
constar su oposicion expresa y, en el caso de incapacitados, la de quienes ejer-
cieran, en vida de aquellos, su representacion legal.

En cualquier caso, la obtencién de muestras bioldgicas de incapacitados
con fines de investigacion biomédica estard sometida a que se cuente con la
autorizacién por parte de los representantes legales del incapacitado o que, en
su caso, existan garantias sobre el correcto consentimiento de los sujetos fuente.

VI. Para la realizacién de trasplantes, en caso de que el receptor no sea
«un adulto juridicamente responsable de sus actos» serdn sus representantes
legales quienes deban dar el consentimiento por representacion. En cualquier
caso, nuevamente el papel del representante legal no serd el de sustituir en todos
los casos al incapacitado, sino que si este tiene suficiente capacidad natural serd
preciso el consentimiento de ambos, no existiendo realmente una representacion
sino una expresion del deber de velar por el tutelado.

Respecto de los donantes, queda excluida la posibilidad de que los incapa-
citados pudieran ser donantes vivos de érganos.

En cambio, salvo la existencia de contraindicaciones médicas, no parece que
debiera haber obstaculo para que los incapacitados puedan servir como donantes
post mortem, en el caso de que aquellos no hubieran dejado constancia expresa
de su oposicién. Cuando se trate de personas incapacitadas la oposicién podrd
hacerse constar por quienes hubieran ostentado en vida de aquellos su represen-
tacion legal, pero ello es Unicamente para hacerlo constar, sin que quepa que
el guardador pueda sustituirlos por su propia voluntad si aquel manifesté una
voluntad favorable a la donacién o no se pronuncié en absoluto.

Para el trasplante de células y tejidos se exige la plena capacidad de obrar
en el donante vivo, salvo respecto de los residuos quirtirgicos o de progenitores
hematopoyéticos u otros tejidos o grupos celulares reproducibles cuya indicacién
terapéutica sea o pueda ser vital para el receptor, en cuyo caso el consentimiento
serd otorgado por quien ostente la representacion legal. En el caso de donantes
fallecidos, podran serlo los incapacitados, siempre que no hubieran dejado cons-
tancia expresa de su oposicion en documento de voluntades previas, aunque la
oposicién a la donacién podrd hacerse constar por quienes hubieran ostentado
en vida de aquellos su representacion legal.
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NOTAS

! Terminologfa esta que habria de revisarse para adaptarla a la Convencién de las Naciones
Unidas sobre los derechos de las personas con discapacidad, hecha en Nueva York el 13 de
diciembre de 2006 (a la que, en lo sucesivo, mencionaremos como «Convencién de Nueva
York»). No obstante, dado que es la tradicionalmente empleada y la actualmente vigente, sera
la que utilicemos también en este trabajo.

2 Recordemos que ademds, como situaciones asimilables previstas en los articulos 171
del Cédigo Civil, 236-33 y 236-34 del Cddigo Civil de Cataluna, y 41-42 CDFA, existen la
patria potestad prorrogada, cuando se produce la incapacitaciéon de un menor de edad y tras
su llegada a la mayoria de edad, y la patria potestad rehabilitada, cuando el hijo mayor de
edad soltero que viva en compaiiia de sus padres o de cualquiera de ellos fuera incapacitado.

* En tanto no recaiga resolucion judicial que ponga fin al procedimiento, asumird su repre-
sentacion y defensa el Ministerio Fiscal, pudiendo nombrarse judicialmente un administrador
de sus bienes (arts. 299 bis CC y 132 CDFA).
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4 Cfr. DE Castro, Federico, Derecho Civil de Espaiia. Parte general, T. 2, parte 1.2,
Instituto de Estudios Politicos, Madrid, 1955, pags. 48-49.

5> Asi, su articulo 12.4 obliga a que las medidas relativas al ejercicio de la capacidad ju-
ridica (es decir, el equivalente a nuestro concepto de capacidad de obrar) sean proporcionales
y adaptadas a las circunstancias de la persona.

¢ Cfr. Garcia-RipoLL MoNTIANO, Martin, La proteccion civil del enfermo mental no inca-
pacitado, J. M. Bosch Editor, Barcelona, 1992, pag. 48.

7 Cfr. Mayor FERNANDEZ, David, «La reforma de la proteccién juridica civil de la disca-
pacidad y la Convencién de Nueva York, de 13 de diciembre de 2006», en BIMJ, nim. 2133,
pag. 7.

8 Ademds, podemos encontrarnos con situaciones fécticas en que incapaces atin no incapa-
citados judicialmente estén bajo la proteccion de guardadores de hecho. No obstante, dado que
en este trabajo nos referimos a incapacitados y guardadores legales, haremos meras referencias
incidentales al guardador de hecho, que solo podria ser considerado como verdadero represen-
tante legal en el Derecho aragonés y respecto de los bienes del incapaz (art. 159.1 CDFA).

° No obstante, se exceptian las intervenciones clinicas indispensables en favor de la salud
del paciente cuando haya un riesgo para la salud publica por razones sanitarias legales, o
un riesgo inmediato grave para la integridad fisica o psiquica del enfermo y no sea posible
conseguir su autorizacién (art. 9.2 LAP).

10 Critica esa expresion M.* Angeles Parra LUCAN (en «La capacidad del paciente para
prestar vélido consentimiento informado. El confuso panorama legislativo espaiiol», en Aran-
zadi Civil, nim. 2/2003, pag. 1907), puesto que trata como consentimiento por representacion
actos de ejercicio de derechos de la personalidad: la decision, en realidad, se adopta en el
cumplimiento de los deberes de guarda y proteccién que incumben a padres o tutores.

! Este precepto, no obstante, excluye de la representacién legal los actos que pueda
realizar el tutelado de acuerdo con su capacidad natural, lo que puede plantear el problema
de cual sea dicha capacidad en cada momento.

12 La ambigiiedad de la expresion, como ya lo era la de «familiares o personas a él
allegadas» que anteriormente utilizaba el articulo 10.6.h) LGS (hoy derogado), ha sido ob-
jeto de critica por la doctrina, pues no se precisa cudl deba ser el parentesco y finalmente
debera consentir quien esté en la relacién afectiva mds proxima al paciente. Cfr. ALONSO
OLEA, Manuel, «El consentimiento informado en medicina y cirugia», en ARAJL, num. 31,
2001, pags. 309-335; y Garcia Garnica, Maria del Carmen, «La actual concepcién del con-
sentimiento informado del paciente como acto de ejercicio de sus derechos fundamentales.
Principales consecuencias juridicas y practicas», en BFD UNED, nim. 23, 2003, pag. 152.

En todo caso, debe entenderse que esa llamada a las personas vinculadas por razones
familiares o de hecho es subsidiaria, inicamente para cuando no exista representante legal o
la urgencia del caso no permita demorar la intervencion a la obtencién de su consentimiento
pues, como veremos, el derecho a ser informado y la prestacion del consentimiento deberdn
ser ejercitados por dicho representante legal con preferencia y exclusion de cualquier otra
persona. Cfr. Garcia GarNIca, «La actual concepcion...», op. cit., pag. 169.

13 Ha de entenderse siempre que el propio paciente no hubiera manifestado previamente su
voluntad antes de resultar afectado por la discapacidad incapacitante, a través de un documento
de voluntades anticipadas o festamento vital, en cuyo caso habra de estarse preferentemente a
lo manifestado por el propio paciente cuando tenfa plena capacidad (vid., en ese sentido, los
arts. 9 del Convenio de Oviedo, 11 LAP y 212-1 CCC); en cambio, no podra otorgarlo una vez
incapacitado, pues para ello se requiere una capacidad reforzada (el art. 11.2 LAP requiere que
se emita por «una persona mayor de edad, capaz y libre»). Sobre este documento, cfr. JIMENEZ
Muroz, Francisco Javier, «Una aproximacion a la regulacién espafiola del documento de volun-
tades anticipadas o “testamento vital”», en La Ley, T. 2010-1, pags. 1868-1877; REQUERO IBANEZ,
José Luis, «El testamento vital y las voluntades anticipadas: aproximacion al ordenamiento
espafiol», en La Ley, T. 2002-4, pags. 1899-1904; y Tur Faunpez, M.* Nélida, «El documento
de Instrucciones Previas o Testamento Vital. Régimen Juridico», en GoNzALEZ Porras, J. M.
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y MENDEZ GonzALEz, E. P. (coords.), Libro homenaje al profesor Manuel Albaladejo Garcia,
T. II, Colegio de Registradores/Universidad de Murcia, Murcia, 2004, pags. 4865-4885 (también
en Aranzadi Civil, nim. 10/2004, pags. 1955-1984).

4 Lo que implica que habrd de tenerse en cuenta preferentemente los intereses del pa-
ciente y cuales podrian ser sus deseos, por encima de los del guardador y aun contra sus
creencias morales, ideoldgicas o religiosas, lo que se ha puesto de manifiesto en relacion
con las transfusiones de sangre a testigos de Jehova. Cfr. ALonso OLEA, «El consentimiento
informado...», op. cit., pags. 318-319.

15 El articulo 7 del convenio especifica ademés que quien sufra un trastorno mental gra-
ve solo podra ser sometido sin su consentimiento a tratamientos cuando la ausencia de este
tratamiento conlleve el riesgo de ser gravemente perjudicial para su salud y a reserva de las
condiciones de proteccion previstas por la ley, que comprendan los procedimientos de super-
vision y control, asi como los de recurso.

o Cfr. Garcia GARNICA, «La actual concepcion...», op. cit., pag. 168; y Parra, «La
capacidad del paciente...», op. cit., pag. 1910.

7 Cfr. Garcia GARNICA, «La actual concepcion...», op. cit., pags. 162-179; y PArra, «La
capacidad del paciente...», op. cit., pags. 1904 y 1912-1913.

8 La DF 2.2, LO 2/2010, modificé el articulo 9.4 LAP en el sentido de eliminar la re-
ferencia inicialmente contenida en €l a la interrupcion voluntaria del embarazo, conteniendo
dicha LO, en si misma, una prevision sobre el consentimiento en los casos de incapacitados.
Por ello, sigue siendo precisa una referencia a este punto.

¥ Lo que no deja de suscitar dudas sobre la competencia de las Comunidades Auténo-
mas, en especial de aquellas que no cuentan con Derecho Foral propio, para legislar sobre la
capacidad de las personas, en este caso para prestar el consentimiento informado. Cfr. PARRA,
«La capacidad del paciente...», op. cit., pags. 1904, 1906-1908 y 1915.

2 Cfr. ZARRALUQUI SANCHEZ-EZNARRIAGA, Luis, «La reproduccidn asistida en mujeres solas
y en pareja homosexual», en Diaz MARTINEZ, Ana (coord.), Régimen juridico-privado de la
reproduccion asistida en Espania: el proceso legal de reformas, Ed. Dykinson, Madrid, 2006,
pag. 146.

2l Hemos de destacar que se considerd existente una separacién de hecho a estos solos
efectos en el caso de una esposa cuyo cényuge estaba en coma, e incapaz por tanto de dar
consentimiento alguno a la realizacion de estas practicas, en el AJPI nimero 13 de Valencia,
de 13 de mayo de 2003, autorizdndose la inseminacion artificial con semen de donante y
estableciéndose que la filiacion se determinard Gnicamente respecto de la madre. Cfr. PErez
MoNGE, Marina, «Limites a la utilizacién de las técnicas de reproduccion asistida. Reflexion
a propésito del auto del Juzgado de Primera Instancia, nimero 13 de Valencia, de 13 de
mayo de 2003», en ADC, T. LVII-1, enero-marzo de 2004, pags. 184-186. En cambio, lo que
no cabria en estos casos seria recurrir al semen del marido (extrayéndoselo o recurriendo al
depositado respecto del que no exista consentimiento de aquel para su utilizacién en estas
técnicas), pues es preciso su consentimiento en todo caso (incluso post mortem), ni mucho
menos pretender emplearlo con exclusion de efectos filiativos, puesto que no se trata de un
ambito disponible a la autonomia de la voluntad de la mujer, sino regido por cuestiones de
orden publico e interés del menor, y la filiacién es irrenunciable (cfr. AAP de La Corufia
—Seccién 4.*— 82/2000, de 3 de noviembre de 2000; y PEREZ MONGE, «Limites a la utiliza-
cion...», op. cit., pags. 187-189 y 207-208).

22 No obstante, la practica pone de manifiesto que los centros frecuentemente prescinden
de exigir esa prueba, siendo suficiente la declaracion, en tal sentido, de la potencial usuaria,
por lo que seria relativamente sencillo que una mujer casada manifestara no serlo y accediera
a las técnicas de reproduccién asistida, omitiendo el consentimiento de su marido (o incluso
contra su voluntad). En tales casos, como veremos, el marido podrd impugnar la filiacién que
se le atribuya en virtud de la presuncién de paternidad del articulo 116 del Cédigo Civil y el
centro serd responsable de los dafios que pudiera sufrir, ademds de incurrir —en caso de ser
consciente del estado de casada de la usuaria, o concurrir negligencia en su apreciacion— en
infraccion grave [art. 26.5).3.* LTRHA].
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