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RESUMEN: El principio de autonomia de la voluntad implica que las personas pueden establecer y regular sus
intereses con plena libertad. En este marco, aparece el derecho de autodeterminacién que se concreta en la
facultad de decidir, en todos los aspectos de la vida, lo que se estime mas conveniente. Este derecho supone
que, en el ambito sanitario, se reconozca y se ampare el consentimiento informado. No obstante, en la mayoria
de los sistemas juridicos es tradicional la diferencia entre personalidad y capacidad de obrar, de tal suerte
que Unicamente atribuye esta ultima a los mayores de dieciocho afos. Asi las cosas, es necesario determinar
si los menores de edad pueden ejercitar el consentimiento informado o si, por el contrario, precisan de la
intervencion de un tercero para llevarlo a cabo. En este sentido, en ocasiones pueden producirse limitaciones
a su ejercicio motivadas bien por la ausencia de capacidad real, bien por el principio de interés superior. En
definitiva, se trata de alcanzar el mayor beneficio para los menores de edad en el campo de la salud, evitando
que se produzcan perjuicios para su vida o integridad.

PALABRAS CLAVE: Autodeterminacién, consentimiento informado, interés superior, menores de edad,
sanidad.

ABSTRACT: The principle of autonomy of the will implies people can establish and regulate their interests freely. In
this framework, the right of self-determination appears, which is specified in faculty to decide what is considered most
convenient in all aspects of life. Furthermore, this right implies that, in the health field, informed consent is recognized
and protected. However, in most legal systems, the difference between personality and capacity to act is traditional,
in such a way that it only attributes the latter to those over eighteen years of age. Thus, it is necessary to determine if
minors can exercise informed consent or if, on the contrary, they require the intervention of a third party to carry it out.
In this sense, sometimes, there may be limitations to its exercise motivated either by the absence of real capacity or the
principle of superior interest. Ultimately, it is about achieving the greatest benefit for minors in the field of health, avoiding
damage to their life or integrity.
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|. CONSIDERACIONES PRELIMINARES

El principio de autonomia de la voluntad implica que las personas pueden
establecer y regular sus intereses con plena libertad. En este marco, aparece el
derecho de autodeterminacion que se concreta en la facultad de decidir, en todos
los aspectos de la vida, lo que se estime mds conveniente. Desde esta perspectiva, un
tratamiento acorde con los derechos fundamentales proclamados en la Constitucidn
Espafiola y, en particular; con la dignidad, exige que se respeten las anteriores
premisas y que se permita que los sujetos se desarrollen de forma libre.

No obstante, al margen de estas consideraciones, en la mayorfa de los sistemas
juridicos es tradicional la diferencia entre personalidad y capacidad de obrar, con la
que se estd aludiendo a que, si bien todos los individuos son potencialmente aptos
para ser titulares de derechos y obligaciones, no puede concluirse en igual sentido
con respecto a la posibilidad de celebrar negocios juridicos de forma vdlida.

A este respecto, en nuestro pafs comidnmente se ha negado esta Ultima a dos
colectivos: a las personas con discapacidad y a los menores de edad. En el primer
caso, el escenario se ha modificado de forma radical con la aprobacién de la Ley
8/2021, de 2 de junio, por la que se reforma la legislacion civil y procesal para el
apoyo a las personas con discapacidad en el ejercicio de su capacidad juridica’. Esta

I Entre las medidas mas relevantes, conviene destacar la separacion entre mayores y menores de edad o el
reforzamiento de la guarda de hecho como institucion juridica de apoyo. Asimismo, debido a la eliminacion de
la figura de la tutela para los mayores de edad, la curatela pasa a tener un campo de actuacién mas amplio y
permite realizar un “traje a medida” para cada persona con discapacidad. Ademas, en la linea de lo sefialado en
la Convencion, se persigue que las personas con discapacidad puedan decidir en todos los ambitos de su vida,
por lo que la representacion se prevé como medida excepcional y subsidiaria. De esta forma, el tradicional
“modelo de sustitucion” ha sido superado y se ha establecido un “modelo de apoyo o asistencia”. Desde esta
perspectiva, se entiende que las consecuencias de estas medidas se imponen a las personas capaces y no a
las personas con discapacidad, que deberan respetar su voluntad y promover su formaciéon cuando la misma
no exista. De hecho, incluso en los casos de representacion han de tenerse en cuenta las preferencias, la
personalidad, las creencias y la voluntad de las personas con discapacidad.
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ultima, tiene como finalidad incorporar un marco respetuoso con las exigencias
internacionales y, en particular, con la Convencién sobre los derechos de las
personas con discapacidad, hecho en Nueva York el |3 de diciembre de 2006.

Por lo que respecta a los menores de edad, lo cierto es que el ordenamiento
juridico, con cardcter general, limita su capacidad de obrar. Sin embargo, no se trata
de una regla aplicable en todos los escenarios. Muy al contrario, se contemplan
determinadas excepciones que bien pueden establecer un régimen menos exigente
(que son, quizas, las mds numerosas) o bien mds restrictivo (como, por ejemplo,
para llevar a cabo una adopcidén que se requiere tener veinticinco afios). De esta
forma, determina un sistema que varfa en funcién de la edad que tenga el sujeto?.
Asf, a modo de ejemplo, a partir de los catorce afios podran obtener la Autorizacidn
Especial para Menores (art. 109 Real Decreto 137/1993, de 29 de enero, por el que
se aprueba el Reglamento de Armas), que les permite, cumpliendo unos requisitos,
utilizar ciertos tipos de armas.

En el dmbito sanitario, el precitado derecho de autodeterminacion se concreta
en el reconocimiento del consentimiento informado. Asi, tal y como proclama la
Ley 41/2002, de 14 de noviembre, bésica reguladora de la autonomia del paciente
y de derechos y obligaciones en materia de informacién y documentacion clinica,
todos los pacientes disponen de la facultad de escoger la opcidn que entiendan mas
adecuada para su salud. En el caso de los menores de edad, la norma atribuye el
mismo, como regla general, a los mayores de dieciséis afios.

Sin embargo, existen ciertas materias que se encuentran excluidas y que se rigen
por su normativa especial (vid. art. 9.5 Ley 41/2002 sobre préctica de ensayos clinicos
y de técnicas de reproduccién humana asistida). Para analizar el consentimiento de
los menores en estos sectores, hemos de atender; entre otras, a la Ley 14/2006, de
26 de mayo, sobre técnicas de reproduccion humana asistida (en la version ofrecida
porlaLey 19/2015, de 13 de julio, de medidas de reforma administrativa en el dmbito
de la Administracion de Justicia y del Registro Civil) y al Real Decreto 1090/2015,

Para mas informacion, vid. LoPEz SANCHEZ, C.: “La nueva formulacion del limite de accesibilidad para personas
con discapacidad en la Ley de Propiedad Intelectual”, Pe. i. Revista de propiedad intelectual, nim. 63, 2019, pp.
13-64; RosenvaLD, N.: “A tomada de decisdo apoiada”, Cadernos da Lex Medicinae (Satde, novas tecnologias
e responsabilidades), vol. Il, nim. 4, 2019, pp. 381-394; MaRTINEZ-PUJALTE, A. L.: Derechos fundamentales y
discapacidad, Ediciones Cinca, Madrid, 2015.

2 Porejemplo, en el ambito de la practica de tatuajes, micropigmentaciones, perforaciones y técnicas similares, al
tratarse de una materia atribuida a las comunidades auténomas, encontramos diversos criterios y tratamientos
diferentes. Como se concluye en ORrTIz FERNANDEZ. M.: “Una vision panoramica de las legislaciones autonémicas
sobre las practicas de tatuaje, micropigmentacion, piercing y similares: la proteccion de los menores y su
interés superior”, AJl, nim. 13, 2020, p. 137, “nueve legislaciones sectoriales (entre las que se incluye la
valenciana) optaron por la referencia genérica a la minoria de edad para prohibir el consentimiento. Por su
parte, en tres territorios se aplica la regla de la emancipacién y en otras tres por los dieciséis afios. Asimismo,
Castillay Ledn no incorpora esta problematica en su ordenamiento y el Pais Vasco aparece como la autonomia
mas particular. En este sentido, en esta ultima se prevé la posibilidad de que cualquier menor pueda decidir en
este sentido siempre que firme el documento en presencia del aplicador y presente una fotocopia del DNI de
su representante legal”.
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de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos con medicamentos,
los Comités de Etica de la Investigacidon con medicamentos y el Registro Espafiol de
Estudios Clinicos.

Enatencidn atodo lo sefialado, en el presente estudio llevaremos a cabo un andlisis
del tratamiento ofrecido por el legislador espafiol al derecho de autodeterminacién
de los menores de edad en el campo sanitario. Para ello, partiremos del estudio de
la legislacidn vigente para tratar de examinar cdmo se articula el consentimiento de
los menores de edad. Sobre el particular; cabe resefiar que llevaremos a cabo tanto
un andlisis del régimen general establecido en la Ley 41/2002, como de cada uno de
los sectores que poseen una regulacion especifica.

En estos supuestos, opera, ex lege, la mdxima lex specialis derogat generalis. En
suma, conlleva que cuando nos enfrentemos a uno de los casos comprendidos en el
ambito de aplicacién de estas normas hemos de acudir a su articulado para ofrecer
una respuesta. No obstante, la Ley 41/2002, como norma basica, se aplica con
cardcter subsidiario y supletorio para cubrir las posibles lagunas.

Asimismo, resulta de vital importancia que nos detengamos en las Ultimas
tendencias seguidas en Espafia en este campo. A este respecto, cobran especial
relevancia la Ley Orgénica 3/2021, de 24 de marzo, de regulacién de la eutanasia, asf
como la Proposicidn de Ley Orgdnica de igualdad social de las personas lesbianas,
gais, bisexuales, transexuales, transgénero e intersexuales, de proteccién de la
realidad trans y de no discriminacién por razén de orientacién sexual, identidad o
expresion de género o caracteristicas sexuales (122/000104), cuyo anteproyecto ha
sido aprobado por el Gobierno.

Sea como fuere, interesa destacar que, a diferencia de lo que ocurre con las
personas con discapacidad (en atencion a lo dispuesto en la mencionada Ley 8/2021),
cuando nos referimos a los menores de edad hemos de tener en consideracién el
principio de interés superior —favor fili—. Asi se deduce del art. 2 de la Ley Organica
1/1996, de 15 de enero, de Proteccién Juridica del Menor, de modificacién parcial del
Cédigo Civil y de la Ley de Enjuiciamiento Civil (modificado por la Disposicion final
octava de la Ley Orgdnica 8/2021, de 4 de junio, de proteccidn integral a la infancia y
la adolescencia frente a la violencia).

ll. EL DERECHO DE AUTODETERMINACION EN EL AMBITO SANITARIO:
EL RECONOCIMIENTO DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO

Como se ha sefialado, el desarrollo de la persona requiere del reconocimiento
y respeto de una serie de derechos que se presentan como fundamentales en la
préctica. En este sentido, el legislador constitucional, consciente de este extremo,
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plasmdé muchos de estos derechos en la Constitucién Espafiola (arts. 15 a 29),
ofreciendo un régimen especial de tutela. De alguna forma, entendié que el
adecuado progreso de la existencia humana precisa de ciertas premisas sin las
cuales no puede afirmarse que estamos, strictu sensu, ante una vida plena. A este
respecto, parte de la doctrina’® destaca que “los derechos fundamentales operan,
en el contexto de los Derechos de los Estados democréticos, como criterios para
identificar el Derecho vélido y son, en cierto modo, los criterios Ultimos de validez
del Derecho”.

No obstante, el “catdlogo” de derechos previsto en la Carta Magna no
representa la totalidad de facultades dignas de amparo y que merecen una
consideracién similar®. Muy al contrario, se han ido incorporando, de facto, los
denominados derechos de nueva generacién, que aluden a nuevas realidades en
las que es posible apreciar un espacio que precisa de cobertura constitucional.

Asl, destaca la doctrina cientifica que “La mutacion histérica de los derechos
humanos ha determinado la aparicién de sucesivas «generaciones» de derechos.
Los derechos humanos como categorias histdricas, que tan sélo pueden predicarse
con sentido en contextos temporalmente determinados, nacen con la modernidad
en el seno de la atmdsfera iluminista que inspird las revoluciones burguesas
del siglo XVIII. Este contexto genético confiere a los derechos humanos unos
perfiles ideoldgicos definidos. Los derechos humanos nacen, como es notorio, con
marcada impronta individualista, como libertades individuales que configuran la
primera fase o generacién de los derechos humanos®”.

Algunos de ellos se han formulado a partir del propio articulado constitucional
(vid. la proteccién de datos que se deduce del tenor del art. 184 CE) v, por el
contrario, otros se han ido incorporando ex novo (como los llamados derechos de
cuarta generacién’). Para fundamentar su creacién, en ocasiones se ha recurrido

3 Arienza RopriGuez, M.: El sentido del Derecho, Ariel, Barcelona, 2001.

4  Enrealidad, esta problemitica se encuentra directamente ligada con la acepcion misma del término derecho
fundamental. Como apunta Cruz VILLALON, P.: “Formacién y evolucién de los derechos fundamentales”,
Revista Espafiola de Derecho Constitucional, nim. 25, 1989, pp. 36-39, de la propia doctrina constitucional
pueden deducirse dos “conceptos” de los mismos: uno mas restringido (referido inicamente a los derechos
incluidos en la seccion primera), otro mas amplio (en el que se anudan otras facultades que no se ubican en
tales preceptos).

5  Por todos, vid. MASFERRER, A.: “Derechos de nueva generacion”, en AAVV.: Derechos humanos: un andlisis
multidisciplinar de su teoria y praxis (coord. por J. M. ENRIQUEZ SANCHEZ, A. MASFERRER, R. E. AGUILERA PORTALES),
Universidad Nacional de Educaciéon a Distancia — UNED, Madrid, 2017, pp. 331-358; RobriGuez PaLor, M.
E.: La nueva generacién de derechos humanos: origen y justificacion, Dykinson, Madrid, 2002; “El surgimiento
de una nueva generacion de derechos humanos como fruto de una crisis democritica y social”, en AAVV.:
Historia de los derechos fundamentales (coord. por F. . ANsUATEGUI RoiG, J. M. RopRriGuez URIBes, G. PecEs-
BARBAR MARTINEZ, E. FERNANDEZ GARcia), Dykinson, Madrid, 1998, pp. 225-276.

6  En este sentido, Ptrez LuNo, A. E.: “Las generaciones de derechos humanos”, Revista del Centro de Estudios
Constitucionales, nam. 10, 1991, p. 205.

7 A este respecto, a las tres generaciones a las que aludié Vasak K.: “Human Rights: A Thirty-Year Struggle:
the Sustained Efforts to give Force of law to the Universal Declaration of Human Rights”, UNESCO
Courier, 1977, se ha incluido una cuarta generacion (la mayoria relacionados con el ambito digital). Sobre
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al derecho a la dignidad previsto en el art. 10 CE, como fundamento del orden
politico y de la paz social. La misma aparece como la razén dltima, es decir, como el
substratum de los derechos fundamentales, de tal forma que estos Ultimos han de ser
entendidos como partes de un todo comun®.

Sin dnimo de determinar un orden jerdrquico o de preferencia entre los derechos
constitucionales (ya que, en ningun punto lo lleva a cabo la Constitucidn) ni reabrir
debates tradicionales, es cierto que la mencionada dignidad y, en su seno, el libre
desarrollo de la personalidad representa la esencia de la vida plena y verdadera. De
algin modo, se encuentra “impreso” en la naturaleza misma del ser humano, en su
orden natural, por lo que podemos afirmar que, su ausencia o conculcacidn afecta a
la existencia de las personas.

Dicho en otras palabras, la vida sin dignidad no es una existencia completa, sino
que, en realidad, es un ejercicio de mal-vivir Hemos de sefialar que este derecho es
un requisito indispensable para que se pueda formar una sociedad y que supone un
criterio de justicia, esto es, una pauta para enjuiciar el Derecho positivo. Al margen
de las normas juridicas y del contenido de las mismas, la dignidad permite que
valoremos, criticamente, el ordenamiento juridico y que concluyamos si es justo o
injusto’.

Pues bien, todo este entramado provoca que podamos hablar de un derecho de
autodeterminacidn, esto es, de una facultad de decidir libre y voluntariamente acerca
de las opciones vitales que se presentan. En suma, se trata del poder otorgado a un
sujeto para autogobernarse y desarrollar libremente su personalidad. Este derecho
supone, pues, una manifestacion y una expresién de la autonomia de la voluntad en
la medida que permite que las personas se autogestionen.

Eneldmbito sanitario, ello se traduce enla existencia del derecho al consentimiento
informado. A este respecto, hemos de destacar que su reconocimiento en Espafia
se produjo de forma paulatina y progresiva a lo largo del tiempo'®. En este sentido,

el particular, sefala FRAGUAS MADURGA, L.: “El concepto de derechos fundamentales y las generaciones
de derechos”, Anuario del Centro de la Universidad Nacional de Educaciéon a Distancia en Calatayud, nim.
21, 2015, p. 135 que “un riesgo de la teoria de las generaciones de derechos es convertir la prioridad
cronoldgica, que la hizo surgir, en prioridad axioldgica, de manera que los derechos de primera generacion
se contemplen no sélo como «primerosy en el tiempo, sino también como «principales», considerando que
hay derechos de primera, de segunda y de tercera”.

8 De todo lo anterior no se puede concluir, sin embargo, que el resto de los derechos no disponga de un
ambito concreto de proteccion. Muy al contrario, cada uno de ellos tutela un sector especifico de la
realidad (sin que se produzcan solapamientos) y otorga, en consecuencia, instrumentos y herramientas a
las potenciales victimas para reclamar su observancia.

9 Como se puede deducir, la plasmacién en la Constitucion de los referidos derechos, a pesar de ser muy
relevante por atribuir seguridad juridica, no es el origen de los mismos. Si se quiere, no representa la “fuente”
de los derechos, sino que se limita a reconocer los derechos que ya se encuentran contemplados en la
naturaleza del ser humano.

10 A este respecto, sefiala muy acertadamente BARceLO DoMiNEecH, J.: “Consentimiento informado y
responsabilidad médica”, AJl, nim. 8, 2018, p. 280 que “El derecho a ser informado que tiene el paciente,
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inicialmente se encontraba instaurado el denominado modelo paternalista cldsico,
cuyos presupuestos se pueden resumir en la mdxima “todo por el paciente pero
sin el paciente”, esto es, que correspondia a los profesionales de decidir acerca de
las cuestiones relativas a la salud de los usuarios. Ademds, se entendia que no cabfa
atribuir responsabilidad a los sanitarios por los posibles perjuicios que se produjeran
en la practica curativa por cuanto la medicina era una ciencia no exacta.

Sin embargo, por exigencias internacionales, se fue introduciendo la necesidad
de respetar el derecho de autodeterminacidon de los pacientes, es decir, el
derecho al consentimiento informado''. Asi, “la propia consideracién de la persona
humana como portadora de derechos humanos inherentes provocd un cambio
de paradigma. En este sentido, se fue forjando en el dmbito internacional —y
europeo— el compromiso en la proteccién y tutela de los derechos humanos'?”.

Todo ello, provocd que se tutelara este derecho de forma expresa en el
ordenamiento juridico espafol a través de la aprobacién de la antes citada Ley
41/2002. Esta norma representd una actualizacidn de la legislacidn anterior (en
concreto, la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad) con el objetivo,
tal y como reconoce en su Exposicién de Motivos, de “ofrecer en el terreno
de la informacién y la documentacion clinicas las mismas garantfas a todos los
ciudadanos del Estado, fortaleciendo con ello el derecho a la proteccién de la
salud que reconoce la Constitucidn.

Desde esta perspectiva, la Ley 41/2002 configura el consentimiento informado
como un derecho formado por dos facultades que, no obstante, se encuentran
intimamente ligadas, a saber, la informacién previa y el posterior consentimiento. A
este respecto, el articulo 2.2 de la mencionada disposicién recoge estas premisas,
exigiendo que todas las actuaciones en el dmbito de la sanidad cuenten, con
cardcter general, con la autorizacidn de los usuarios y que, ademads, dicha voluntad
se manifieste después de haber recibido una adecuada informacién. No se puede
obviar que, de otro modo, estarfamos ante una decisidn que no puede reputarse
como libre, vdlida y voluntaria; si se quiere, se trataria de un “consentimiento
desinformado”.

De este modo, el posterior articulado de la ley se encarga de establecer las
condiciones en las que se ha de prestar el consentimiento informado, los sujetos

como paso previo a la emision de su consentimiento al tratamiento médico, constituye uno de los grandes
logros del Derecho médico de las ultimas décadas”.

Il Para mas informacion, vid. Dias PererA, A. G.: Direitos dos Pacientes e Responsabilidade Médica, Coimbra
Editora, Coimbra, 2015.

12 Ormiz FERNANDEZ, M.: “La responsabilidad civil en el ambito sanitario derivada del consentimiento
informado”, AJl, nim. 10 bis, 2019, pp. 548-565. Para mas informacién, vid. OrRTiz FERNANDEZ, M.: El
consentimiento informado en el ambito sanitario: responsabilidad civil y derechos constitucionales, Dykinson,
Madrid, 2021.

[183]



[184]

Actualidad Juridica Iberoamericana N° 16, febrero 2022, ISSN: 2386-4567, pp. 176-203

obligados, asi como determinadas situaciones en las que nos podemos encontrar
ante limites o excepciones al derecho. Entre estas Ultimas, de una forma resumida,
podemos destacar que lleva a cabo una separacién entre dos tipos de escenarios.
De un lado, aquellos en los que un tercero (familiar o allegado) tiene que sustituir la
decisién del paciente (art. 9.3 Ley 41/2002), que podemos referir como supuestos
de “consentimiento por representacién”. De otro lado, los casos en los que es el
propio profesional quien, a la vista de las circunstancias, debe dirimir la intervencion
que se presenta como mds favorable para el usuario (art. 9.2 Ley 41/2002).

En realidad, si se depara con detenimiento, en ambos se produce una suerte
de “representacién” v la Unica diferencia reside en el sujeto que, finalmente, es
el encargado de determinar la actuacidon que ha de ejecutarse. Ademds, en los
dos contextos el paciente se encuentra en una posicidn en la que no puede
manifestar su voluntad o, si puede realizarlo, no serd tenida en cuenta con todas
las implicaciones que conlleva. Asi, se trata de supuestos en los que el paciente
no posee la plena capacidad de obrar, ya sea por tenerla limitada previamente
(por edad o por haber sido sometido a un proceso judicial de modificacién de
capacidad), ya sea porque las condiciones concurrentes han provocado que se
halle en tal situacion.

[ll. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO DE LOS MENORES DE EDAD:
REGIMENES GENERAL Y ESPECIALES

En este momento, corresponde que nos centremos en el derecho al
consentimiento informado en los menores de edad, es decir, en determinar si
son los titulares de las facultades que se derivan y si se les atribuye capacidad
para ejercitarlas. Para ello, partiremos, como se ha dicho, de un breve estudio
del régimen general previsto en la Ley 41/2002. Una vez realizado lo anterior, nos
detendremos en distintos regimenes especiales que disponen de una legislacién
propia.

En todo caso, interesa destacar que cuando nos referimos a los menores de
edad hemos de tener en consideracién el principio de interés superior —favor fili—,
tal y como se deduce del mencionado art. 2 Ley Organica 1/1996. Sobre este
principio, cabe sefialar que recientemente se ha aprobado la también citada Ley
Organica 8/2021 que tiene por objeto, como proclama su art. |.I, garantizar los
derechos fundamentales de los nifios, nifias y adolescentes a su integridad fisica,
psiquica, psicoldgica y moral frente a cualquier forma de violencia, asegurando el
libre desarrollo de su personalidad y estableciendo medidas de proteccidn integral,
que incluyan la sensibilizacién, la prevencion, la deteccidn precoz, la proteccidn vy la
reparacion del dafio en todos los dmbitos en los que se desarrolla su vida.
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Ademds de otras disposiciones”, ha modificado determinados preceptos de la
citada Ley Orgénica 1/1996 (vid. Disposicion final octava Ley Orgdnica 8/2021), con
el propdsito de “completar la revisién del sistema de proteccién de la infancia y
adolescencia llevada a cabo en el afio 2015 con la descripcién de los indicadores de
riesgo para la valoracidn de la situacion de riesgo”, entre otras cuestiones.

I. Breves reflexiones sobre el consentimiento informado en la Ley 41/2002, de
I4 de noviembre: el régimen general

Para comenzar, conviene destacar que el consentimiento informado, al igual
que el resto de los derechos subjetivos, no es absoluto. Muy al contrario, la Ley
41/2002 recoge diferentes situaciones en las que, o bien por los sujetos activos
o bien por las caracterfsticas concurrentes, es preciso acudir a alguna excepcion.

Si tratamos de llevar a cabo una suerte de clasificacion, podemos aludir a
dos clases de Iimites en funcidn de la facultad a la que afecten: a la informacidn,
o al consentimiento. En el primer escenario, indica el art. 4.1 Ley 41/2002 que
“Los pacientes tienen derecho a conocer, con motivo de cualquier actuacién en
el dmbito de su salud, toda la informacidn disponible sobre la misma, salvando los
supuestos exceptuados por la Ley”.

En consonancia con lo anterior, sefiala el art. 5.1 de la misma norma que el
titular de esta facultad es el paciente y Unicamente se permitird facilitar estos
datos a las personas vinculadas a él cuando el primero lo permita (expresa o
tdcitamente). Son, pues, las dos manifestaciones del derecho a la informacién: por
un lado, conocer las cuestiones mas relevantes sobre su salud y, por otro, impedir
que terceros tengan acceso a este contenido.

De unalectura de el citado precepto, podemos comprobar que no se realiza una
referencia expresa a los menores de edad. Ante tal ausencia, puede dudarse de si
son o no los titulares de tal derecho v, a su vez, si son sujetos activos de la misma'®,

13 En este sentido, la Disposicion final decimotercera Ley Organica 8/2021 ha introducido, entre otras, una
modificacion de la ley 41/2002, al afadir un nuevo apartado 5 al articulo 15, en los siguientes términos:
“Cuando la atencién sanitaria prestada lo sea a consecuencia de violencia ejercida contra personas menores
de edad, la historia clinica especificara esta circunstancia, ademas de la informacion a la que hace referencia
este apartado”.

14 Resulta de gran interés la Declaracion de la Comision Central de Deontologia sobre la asistencia médica
al menor maduro en situaciones sobre rechazo al tratamiento, aprobada por la Asamblea General
(extraordinaria) los dias 13 y 14 de mayo de 2016 (actualizada por la Comision Permanente del CGCOM).
Para visualizarla, visitar:
https://www.cgcom.es/sites/default/files/ul83/declaracion_ccd_asistencia_al_menor_maduro_
situaciones_rechazo.pdf (fecha de ultima consulta 10.10.2021).

Asimismo, los anexos de la misma describen de una forma muy gréfica el procedimiento a seguir en
determinados casos. Ambos se encuentran disponibles en:
https://www.cgcom.es/sites/default/files/ul83/anexo_i_asistencia_medica_a_menores_de_
matrimonios_separados.pdf
https://www.cgcom.es/sites/default/files/ul83/anexo_ii_asistencia_medica_a_menores_cirugia_
plastica_y_estetica.pdf
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Lo primero que puede plantearse es si podrian encuadrarse en el apartado 2 del
articulo 5 dedicado a las personas con la capacidad judicialmente modificada. Sin
embargo, no resulta ser la solucién mds adecuada. Ademds, si tenemos en cuenta
que para ser declarados en tal situacién debe haberse establecido por sentencia
judicial, no parece que se deban incluir en este punto (salvo que el menor haya
sido sometido a un procedimiento modificacién de capacidad”y en los términos
que la sentencia determine). En este Ultimo caso, al igual que en los mayores de
edad, deberd informarse tanto al menor como al representante o familiar.

lgualmente, tampoco entendemos que deba interpretarse que son personas
con ausencia de “capacidad para entender la informacidn a causa de su estado
fisico o psiquico” por defecto. En este sentido, sefiala el art. 5.1 Ley Organica
[/1996'¢ que “Los menores tienen derecho a buscar, recibir y utilizar la informacién
adecuada a su desarrollo”.

Por lo tanto, los menores seran los titulares del derecho a la informacion y
sujetos activos de la misma (madxime en caso de emancipados). En el supuesto
de que se encuentren en una situacion como la prevista en el apartado 3 del
art. 5 Ley 41/2002, esto es, que el menor carezca de capacidad para entender la
informacion a causa de su estado fisico o psiquico —en suma, que sea incapaz—,
deberd informarse también a su representante legal. Asi, se evita el criterio de la
edad, tan relativo, sustituyéndolo por el de la capacidad real del menor. De este
modo, no habria diferencia entre mayores y menores de edad, ya que Unicamente
podria ampliarse el campo de sujetos a los que informar si carecen de capacidad
para entender la misma.

No obstante, “como en todos los dmbitos del Derecho, debe imponerse la
|6gica. Al igual que en el caso de que un paciente, por ejemplo, se encuentre en
estado de inconsciencia no se le podra informar, tampoco se podra llevar a cabo
ante ciertos menores. Parece obvio que ni a un recién nacido, ni a un menor
de edad de hasta unos doce afios se le podrd informar, ya que simplemente, no
entenderd ni el contenido ni el alcance de la intervencién'””.

(fecha de dltima consulta 10.10.2021)

I5 Es posible que se modifique judicialmente la capacidad de menores de edad cuando se prevea que la
enfermedad o deficiencia que le impida gobernarse por si mismo va a persistir después de la mayoria de
edad. En este caso sélo pueden pedirla quienes ejerzan la patria potestad o tutela y se procedera a su
prorroga. Sin embargo, es dificil imaginar un supuesto de este tipo en menores, pues supone declarar
la falta de capacidad a alguien que nunca la tuvo —salvo que estemos ante un menor emancipado, que
ya ha adquirido la capacidad de obrar casi plena—. Pero, si se tiene en cuenta que el menor es un sujeto
potencialmente apto para obtener la capacidad posteriormente y que, al modificarse su capacidad, deja de
serlo, se observa como, en realidad, se esta cambiando el substratum del mismo.

16 Hay que tener en cuenta que este precepto fue modificado porla Ley 26/2015, de 28 de julio, de modificacién
del sistema de proteccion a la infancia y a la adolescencia.

17 OrTiz FERNANDEZ, M.: “El consentimiento informado de los menores de edad en el ambito sanitario”, Revista
Boliviana de Derecho, nim. 32, 2021, p. 103.
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En segundo lugar, en el dmbito del consentimiento debemos diferenciar
entre dos tipos de limitaciones. De un lado, aquellas en las que no se precisa, en
principio, de la intervencién del paciente ni de sus familiares (art. 9.2 Ley 41/2002).
En estas dltimas, se habla de exencidn del derecho, ya que, en definitiva, es el
sanitario el encargado de decidir lo mds adecuado para la salud de los usuarios. De
otro lado, los supuestos de consentimiento por representacion (arts. 9.3y 9.4 Ley
41/2002), en los que la facultad es ejercitada por los padres, representantes legales
o familiares del menor de edad.

En este sentido, prevé el art. 9.3 letra ¢) Ley 41/2002 que estaremos ante uno
de estos supuestos cuando “el paciente menor de edad no sea capaz intelectual
ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervencién”. En todo caso, el
art. 94 pdrrafo primero Ley 41/2002 incluye un régimen mds restrictivo para los
menores de edad que superen los dieciséis afios.

A este respecto, parece excluir la aplicacion de la excepcidn prevista en el
art. 9.3 letra a) Ley 41/2002 referida a la posibilidad de que el profesional recurra
a un consentimiento por representacion cuando entienda que no es capaz de
tomar decisiones “o su estado fisico o psiquico no le permita hacerse cargo de su
situacion”.

Al margen de la incoherencia al plasmar un régimen en el que los menores
poseen mds capacidad de actuacién que los mayores de edad, lo cierto es que
el parrafo segundo del mencionado art. 94 Ley 41/2002 excluye este extremo
cuando se trate de una actuacién de grave riesgo para la vida o salud del menor.
De esta suerte, como regla general, podemos sefialar que la edad sanitaria se fija
por el legislador en los dieciséis afios.

Para finalizar, hemos de anudar dos Ultimas reflexiones. De un lado, que
el precepto comentado alude al derecho a ser ofdo y tenido en cuenta de los
menores de edad (art. 9 Ley Organica 1/1996), cuyo alcance no queda claro en la
practica. No se puede comprender cabalmente cémo se puede “tener en cuenta”
una opinidn si, a la postre, se opta por una intervencion diferente.

De otro lado, de los apartados 6 y 7 del art. 9 Ley 41/2002 podemos deducir
dos principios aplicables a este dmbito que, no obstante, pueden plantear conflictos
entre ellos. En primer lugar, el “principio del mayor beneficio” (art. 9.6 Ley
41/2002), que pretende que, cuando los representantes presten su consentimiento
en nombre del paciente, se realice escogiendo la opcién mds favorable para el
mismo. En segundo lugar, el “principio de participacion” (art. 9.7 Ley 41/2002), cuya
finalidad es que los usuarios intervengan, en la medida de lo posible, en la toma de
decisiones con tal de respetar su dignidad personal.
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Sin duda, la pugna entre ambos y la determinacién en la practica de cudl
debe prevalecer es complejo. En el caso de los menores de edad, parece que
ha de primarse el primero de ellos, por cuanto, como se ha tenido ocasién de
comprobar, se encuentra vigente el principio de interés superior.

2. Practica de ensayos clinicos con medicamentos

En cuanto a los ensayos clinicos con menores de edad, tenemos que partir del
art. 9.5 Ley 41/2002 que, a pesar de que remite a las disposiciones especiales de
aplicacién, sefiala que se rige por ““lo establecido con cardcter general sobre la mayorfa
de edad”. Una vez sefialado lo anterior; hemos de examinar el art. 2.2 letra h) Real
Decreto 1090/2015, de 4 de diciembre, por el que se regulan los ensayos clinicos
con medicamentos, los Comités de Ftica de la Investigacién con medicamentos y el
Registro Espafiol de Estudios Clinicos. El mismo incluye una definicidn de “menor” a
los efectos de la aplicacién de esta disposicidn, a saber:

“Sujeto de ensayo, que segin la Ley 41/2002, de 14 de noviembre, basica
reguladora de la autonomia del paciente y de derechos y obligaciones en materia
de informacién y documentacion clinica, no ha alcanzado la edad legal para dar su
consentimiento informado”.

Repérese en que la norma remite a la legislacién general a la que anteriormente
aludiamos para determinar cuando estamos ante un menor de edad en el dmbito
sanitario y, en particular; en los ensayos clinicos. Pues bien, como hemos tenido
ocasion de comprobar, como regla general podemos afirmar que se adquiere la
capacidad para decidir en el campo de la salud a los dieciséis afios, con ciertas
excepciones. Asf las cosas, para concluir si estamos a no ante un menor para el
Real Decreto 1090/2015, debemos atender al caso concreto para dirimir si, en
dicho supuesto, se aplica la regulam in casibus non exceptis o, por el contrario, alguna
exceptio.

Por otra parte, nos tenemos que centrar en el art. 5 Real Decreto 1090/2015.
Segun el apartado primero de este precepto, para proceder a su realizacion se
han de cumplir tanto los requisitos que se prevén para los mayores de edad (que
se encuentran previstos en los arts. 3 y 4 del mismo Real Decreto), como con las
condiciones enumeradas en el art. 32 Reglamento (UE) n.° 536/2014 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 16 de abril de 2014.

Entre los primeros, podemos mencionar que ha de tratarse de un ensayo que
sea ética y metodoldgicamente correcto y disefiado para que se obtengan datos
fiables y sélidos y se deben respetar los derechos a la integridad fisica y mental, a la
intimidad y a la proteccidn de datos del sujeto.
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lgualmente, prevé el apartado segundo del precitado art. 5 Real Decreto
1090/2015 que, si estamos ante un estudio clinico con medicamentos o en una
investigacion clinica con productos sanitarios, uno de los miembros del Comité
de Etica de la Investigacién con medicamentos (CEIm) deberd ser un experto en
pediatria o “haber recabado asesoramiento sobre las cuestiones clinicas, éticas y
psicosociales en el dmbito de la pediatrfa”.

Muy relevantes son las previsiones del apartado tercero del mencionado art. 5
Real Decreto 1090/2015. Asi, destaca que los padres que no estuvieran privados
de la patria potestad o del representante legal del menor deberdn prestar su
consentimiento informado. Por su parte, la intervencién del menor de edad
dependera de su edad y de su capacidad (en palabras del Real Decreto, de su juicio).
En este sentido, establece en los doce afios el momento a partir del cual ha de
contarse, ademads, con la autorizacién del mismo. Si tiene una edad inferior; se tiene
que valorar su juicio para concluir acerca de su derecho a ser oido.

Asimismo, indica el art. 4.3 Real Decreto 1090/2015 la decision de los padres
debe ratificarse por el menor de edad cuando alcance la capacidad para consentir
(que se entiende, segliin hemos sefialado y como regla general, a los dieciséis afios).

Al margen de las problemadticas que puede generarse en cuanto a la posible
disparidad de criterios que, en su caso, tengan los progenitores vy la firma del
documento de consentimiento informado, podemos sefialar; de forma grafica que:

- No podrdn llevarse a cabo ensayos clinicos en menores de edad sin el previo
consentimiento informado de los progenitores.

- Cuando se trata de menores de mds de doce afios, este deberd, también,
autorizar dicha prdctica.

- Cuando nos encontremos ante menores de menos de doce afios, hemos de
atender a su juicio (su madurez) para determinar si tiene derecho a ser oido o no.

Este régimen coincide, a grandes rasgos, con lo previsto en el Real Decreto
Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley
de garantfas y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios'®. En este
sentido, el parrafo segundo de su art. 60.4 prevé que, en el caso de "personas que no
puedan emitir libremente su consentimiento”, serd otorgado por su representante
legal “previa instruccidn y exposicién ante el mismo del alcance y riesgos del ensayo”.
En todo caso, “Serd necesario, ademads, la conformidad del representado si sus

18 Hay que tener en cuenta que la anterior Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los
medicamentos y productos sanitarios se encuentra derogada en la actualidad.
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condiciones le permiten comprender la naturaleza, importancia, alcance vy riesgos
del ensayo”.

lgualmente, en consonancia con lo anterior, el art. |11 letra ¢) 7%y 9* califica de
infracciones muy graves la realizacion de ensayos y de investigaciones sin contar con
el consentimiento de la persona.

Surge la duda, sin embargo, acerca del colectivo al que se estd refiriendo cuando
alude a las “personas que no puedan emitir libremente su consentimiento”. Desde
nuestra perspectiva y aplicando una interpretacidn de conjunto (sistemdtica) del
ordenamiento juridico, entendemos que se trata de menores de edad. De esta
suerte, como vimos, el razonamiento es muy similar al que llevaa cabo la Ley 41/2002.

En otro orden de cosas, interesa que nos detengamos en el ya citado art. art. 32
Reglamento (UE) n.° 536/2014 y en las particularidades que recoge para los menores
de edad. En concreto, a lo ya sefialado cabe afiadir dos grupos de cuestiones.

Por un lado, aquellas que se refieren al sujeto menor de edad y al consentimiento
informado. A este respecto, la norma indica que la informacién que se proporcione
al menor ha de ser adaptada a su edad y a su madurez mental. Asi, el procedimiento
de consentimiento informado ha de producirse de un modo adaptado a sus
circunstancias. Se tienen que respetar los deseos del menor con capacidad, sin que
quepa ofrecer incentivo alguno (al margen de la compensacion por los gastos y la
pérdida de ingresos directamente relacionados con la participacion en el ensayo
clinico).

Por otro lado, otra serie de exigencias estdn dedicadas a la finalidad del ensayo
clinico y a la propia participacién del menor de edad. Sobre el particular, prevé el art.
32 Reglamento (UE) n.? 536/2014 que ha de estar relacionado con un problema de
salud del menor o ser de tal naturaleza que solo pueda efectuarse con menores y
tener como propdsito “investigar tratamientos para un problema de salud que solo
padecen menores o el ensayo clinico es esencial para validar, por lo que respecta a
los menores, datos obtenidos en ensayos clinicos con personas capaces de dar su
consentimiento informado, o por otros métodos de investigacion”.

Por Ultimo, deben existir motivos para esperar que la participacion del menor
de edad genera mayores beneficios directos para el mismo que riesgos o cargas y
tiene que deducirse “algin beneficio para la poblacién representada por el menor
afectado y dicho ensayo clinico entrafie solo un riesgo y una carga minimos para el
menor afectado en comparacién con el tratamiento estandar del problema de salud
que padece”.
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3. Investigacion biomédica

Por lo que respecta a la investigacién biomédica, conviene tener en cuenta la Ley
[4/2007, de 3 de julio, de Investigacién biomédica. Segin el art. | de la misma, su
objeto es regular: las investigaciones relacionadas con la salud humana que impliquen
procedimientos invasivos; la donacién y utilizacidn de ovocitos, espermatozoides,
preembriones, embriones y fetos humanos o de sus células, tejidos u érganos con
fines de investigacion biomédica y sus posibles aplicaciones clinicas; el tratamiento de
muestras bioldgicas; el almacenamiento y movimiento de muestras bioldgicas; a los
biobancos; el Comité de Bioética de Espafia y los demds drganos con competencias
en materia de investigacién biomédica; asi como los mecanismos de fomento y
promocion, planificacién, evaluacion y coordinacion de la investigacion biomédica.

En relacidén con estas cuestiones, conviene matizar’”, tal y como realizan tanto
el Predambulo como el art. 1.3 Ley 14/2007, que la “la investigacién biomédica a la
que se refiere la norma abarca la investigacién bdsica y la clinica con exclusion de
los ensayos clinicos con medicamentos y el implante de drganos, tejidos y células,
que se regirdn por normativa especffica”. Asf, “Esta regulacién completa el marco
normativo de nuestro ordenamiento juridico sobre investigaciones en las que los
seres humanos son sujetos participantes directos, que ya cuenta con la regulacion
especifica de los ensayos clinicos con medicamentos y productos sanitarios”.

En el sector que nos ocupa, el art. 4.2 Ley 14/2007 recoge el consentimiento por
representacion para los menores de edad (se entiende, a pesar de que no indique
nada al respecto, que por parte de los representantes legales o los progenitores).
En todo caso, dicho consentimiento deberd ser, como indica el parrafo segundo
del citado precepto, proporcionado a la investigacion a desarrollar; con respeto a la
dignidad de la persona y en beneficio de su salud.

lgualmente, la norma pretende que tanto los menores de edad como las personas
con discapacidad participen, en la medida de lo posible, en la toma de decisiones a lo
largo del proceso. La mayor o menor intervencién dependerd, como no puede ser
de otro modo, de la edad y de la propia capacidad (madurez) que presente.

Ademds de lo anterior, el art. 20.1 Ley 14/2007 afiade que Unicamente podrd
llevarse a cabo la investigacidn sobre una persona menor de edad cuando concurran
una serie de condiciones?: que los resultados de la investigacién puedan producir
beneficios reales o directos para su salud; que no se pueda realizar una investigacion

19 Asimismo, tal y como indica el art. 43 Ley 14/2007, “La utilizacion de lineas celulares o de muestras
bioldgicas que se deriven de las investigaciones a las que se refiere este titulo se regira por lo establecido en
esta Ley y, en su caso, en la normativa sobre ensayos clinicos y sobre utilizacion clinica de células y tejidos”.

20 En todo caso, podra ser autorizada la investigacion, de forma excepcional, cuando sin producir resultados
en beneficio directo para la salud de los menores de edad, concurren, ademas de los requisitos contenidos
comentados, las siguientes condiciones:
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de eficacia comparable en individuos capaces de otorgar su consentimiento; que la
persona que vaya a participar en la investigacion haya sido informada por escrito de
sus derechos y de los limites prescritos en esta Ley y la normativa que la desarrolle
para su proteccidn, a menos que esa persona no esté en situacion de recibir la
informacion; y que los representantes legales de la persona que vaya a participar
en la investigacién hayan prestado su consentimiento por escrito, después de haber
recibido la informacion.

Siendo este el régimen general previsto en la norma, lo cierto es que establece
ciertas reglas especificas para determinados dmbitos concretos. Asf, en la donacién
de embriones y fetos humanos, el art. 29.1 Ley 14/2007 permite que los menores
emancipados sean donantes de embriones o fetos, sin necesidad de contar con la
autorizacion de los representantes. En caso contrario, serd necesario, ademas, el
consentimiento de estos Ultimos.

Para el caso de fallecimiento del menor de edad, el art. 292 Ley 14/2007
permite que tenga lugar la donacién salvo que conste oposicidn expresa de quienes
ejercieran, en vida de aquellos, su representacion legal.

Por su parte, para la utilizacidon de muestras bioldgicas humanas con fines de
investigacion biomédica, el art. 584 Ley 14/2007 determina una serie de requisitos
si se trata de menores de edad, entre los que cabe destacar la necesidad de que los
representantes legales autoricen esta préctica (o que, en su caso, existan garantfas
sobre el correcto consentimiento de los sujetos fuente).

4. Extraccion y trasplante de 6rganos

En otro orden de cosas, en el sector de la extraccion y trasplante de drganos
encontramos la Ley 30/1979, de 27 de octubre, sobre extraccidn y trasplante
de drganos y su reglamento de desarrollo (el Real Decreto 1723/2012, de 28 de
diciembre, por el que se regulan las actividades de obtencidn, utilizacién clinica y
coordinacion territorial de los dérganos humanos destinados al trasplante y se
establecen requisitos de calidad y seguridad?").

A este respecto, en cuanto a la extraccion, la legislacion vigente lleva a cabo una
divisién radical en este dmbito: por un lado, la donacién de drganos por parte de
un sujeto con vida y, por otro lado, la que se efectia una vez ha fallecido la persona.

“a) Que 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 condicién, en un plazo razonable.

b) Que la investigacion entrafie un riesgo y una carga minimos para el individuo participante.

) Que la autorizacién de la investigacion se ponga en conocimiento del Ministerio Fiscal”.

21 Interesa resaltar que este Real Decreto derogé el anterior 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 coordinacion
territorial en materia de donacién y trasplante de 6rganos y tejidos.



Ortiz, M. - Autonomia de la voluntad y derecho de autodeterminacion de los menores...

En el primer supuesto, la conclusidon que podemos destacar es que el legislador
no permite que los menores de edad participen en este tipo de actividades. Asf lo
indica el art. 4 Ley 30/1979 letra a) al exigir que el donante sea mayor de edad. En
iguales términos se manifiesta el art. 8.1 letra a) Real Decreto 1723/2012.

Esta posicidn viene, ademds, reforzada por la letra d) del anterior art. 8.1 letra a)
Real Decreto 1723/2012 que impide que se obtengan drganos de menores de edad,
“aun con el consentimiento de los padres o tutores”.

En el segundo escenario, parece que no existe problema para que se proceda a
realizar las citadas practicas siempre que se cumpla con el resto de los requisitos, a
saber; que se lleve a cabo con fines terapéuticos o cientificos, que no conste oposicion
del fallecido o, en su caso, de sus representantes legales (principio de solidaridad) y
que se acredite el fallecimiento (muerte cardiorrespiratoria o encefdlica). Asimismo,
si se trata de un fallecimiento por accidente o cuando medie investigacion penal, serd
necesario contar con una autorizacién judicial.

De hecho, esta posibilidad puede deducirse interpretando, a sensu contrario, el
art. 9.1 letra a) parrafo segundo Real Decreto 1723/2012. En este sentido, al prever
que, en el caso de menores de edad, la oposicidon pueda hacerse constar por quienes
hubieran ostentado en vida de aquellos su representacidn legal, estd permitiendo, de
facto, que sus drganos sean donados.

Por su parte, para el trasplante de drganos el art. 6 letra ¢) Ley 30/1979%2 requiere
que el receptor preste su consentimiento. Sin embargo, si se trata de menores de
edad, indica que dicha autorizacién la deben realizar los representantes legales,
padres o tutores. Ademds, no se hace distincion alguna en funcién de la propia edad
del mismo, sino que, simplemente, niega dicha facultad a este colectivo.

5. Técnicas de reproduccion humana asistida

En cuanto a las técnicas de reproduccidon humana asistida, como sefialamos
anteriormente, el art. 9.5 Ley 41/2002 remite a las disposiciones especiales de
aplicacién, pero prevé que estas prdcticas se rigen por “lo establecido con cardcter
general sobre la mayorfa de edad”.

22 lgualmente, las letras a) y b) del mismo precepto exigen que “el receptor sea plenamente consciente del
tipo de intervencion que va a efectuarse, conociendo los posibles riesgos y las previsibles ventajas que,
tanto fisica como psiquicamente, puedan derivarse del trasplante” y que “sea informado de que se han
efectuado en los casos precisos los necesarios estudios inmunoldgicos de histocompatibilidad u otros
que sean procedentes, entre donante y futuro receptor, efectuados por un laboratorio acreditado por el
Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. La informacién debera 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”.
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Asimismo, debemos acudir a la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de
reproduccién humana asistida (en la versién ofrecida por la Ley 19/2015, de 13 de
julio, de medidas de reforma administrativa en el dmbito de la Administracion de
Justicia y del Registro Civil).

Sobre el particular, tenemos que indicar que el fin de estas actividades es facilitar
la procreacién humana, la prevencién y tratamiento de enfermedades de origen
genético v la utilizacidon de gametos y preembriones humanos crioconservados. Se
refiere a la donacién de gametos y preembriones.

En este punto, hemos de diferenciar entre la persona del donante y la receptora
o usuaria de las técnicas. Por lo que respecta a la primera®, el art. 5.6 Ley 14/2006
requiere que los donantes tengan mas de dieciocho afios (ademds de un buen
estado de salud psicofisica y plena capacidad de obrar).

Por otro lado, como destaca el art. 6 Ley 14/2006, la usuaria ha de ser una
mujer mayor de dieciocho afios y con plena capacidad de obrar, de tal suerte que
se suprime, igualmente, la posibilidad de que participen menores de edad (con
independencia de su madurez o capacidad).

6. Donacion de células y tejidos humanos

La primera cuestién que debemos determinar es el objeto al que nos estamos
refiriendo. Para ello, debemos acudir al Real Decreto-ley 9/2014, de 4 de julio,
por el que se establecen las normas de calidad y seguridad para la donacidn, la
obtencidn, la evaluacién, el procesamiento, la preservacién, el almacenamiento v la
distribucién de células y tejidos humanos y se aprueban las normas de coordinacién
y funcionamiento para su uso en humanos?.

Sobre el particular, el Predmbulo de la citada norma indica que resulta de
aplicacién a todos los tejidos y células humanas, incluyendo las células progenitoras
hematopoyéticas de sangre periférica, cordén umbilical o médula dsea, a las células
reproductoras, las células y tejidos fetales, y las células troncales adultas y embrionarias
cuando su finalidad sea el uso terapéutico o la aplicacién clinica. En todo caso, aclara
que hay que excluir todos los aspectos que vengan contemplados en la Ley 14/2006

23 De una forma grafica, los requisitos que han de cumplirse para la donacién son los siguientes:
- Ha de ser gratuita.
- Debe formalizase por escrito entre el donante y el centro.
- Es necesario que se garantice el anonimato del donante (que como se ha dicho tiene que ser mayor de 18
afios y con plena capacidad), salvo que sea de la pareja.
- En todo caso, el art. 5.7 Ley 14/2006 prevé que, como maximo, el nimero de hijos nacidos en Espafia con
gametos del mismo donante sera seis.

24 A este respecto, hay que tener en cuenta que el Real Decreto 1301/2006, de 10 de noviembre, por el que se
establecen las normas de calidad y seguridad para la donacién, la obtencién, la evaluacién, el procesamiento,
la preservacion, el almacenamiento y la distribucion de células y tejidos humanos y se aprueben las normas
de coordinacién y funcionamiento para su uso en humanos) se encuentra derogado.



Ortiz, M. - Autonomia de la voluntad y derecho de autodeterminacion de los menores...

(que tiene preferencia), asi como los procedimientos de investigacidn con células y
tejidos que no incluyan una aplicacién en el cuerpo humano.

Ademads, como afiade el art. |.3 letra b), también queda fuera de su dmbito la
sangre, los componentes y los derivados sanguineos, pues en tal caso resulta de
aplicacion el Real Decreto 1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen
los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonacidn y de los centros y
servicios de transfusion (que serd posteriormente analizado).

En este caso, al igual que vimos con la extraccidn de drganos (regulada en la
Ley 30/1979 y el Real Decreto 1723/2012), hemos de diferenciar entre donantes
vivos vy fallecidos. En el primer escenario, debemos, ademds, distinguir entre uso al
que se vayan a destinar las células y tejidos (a pesar de que, como veremos, no hay
consecuencias practicas relevantes).

Siselleva a cabo para su ulterior aplicacién alogénica en seres humanos, el art. 7.1
parrafo cuarto Real Decreto-ley 9/2014 declara que no podran obtenerse células y
tejidos de personas menores de edad, “salvo cuando se trate de 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 este uUltimo
supuesto, nos encontramos, de nuevo, ante un consentimiento por representacion.

Por otro lado, si se realiza para su procesamiento y posterior uso autdlogo o para
su uso autdlogo eventual, la solucidn legal es la misma que anteriormente, esto es,
que la autorizacidn corresponde a quien ostente la representacién legal.

Por lo que respecta a la obtencién de tejidos y células de personas fallecidas,
siguiendo con el mencionado principio de solidaridad, es preciso que conste oposicion
expresa a través del documento de instrucciones previas (art. 11 Ley 41/2002). Sin
embargo, como dicho precepto restringe esta posibilidad a los mayores de edad, en
el caso de menores se llevard a cabo a través de sus representantes (art. 8.1 parrafo
segundo Real Decreto-ley 9/2014)

7. Hemodonacion

Como hemos tenido ocasién de sefialar, las transfusiones sanguineas
(hemodonacién) dispone de una normativa propia: el Real Decreto 1088/2005, de
|6 de septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y condiciones
minimas de la hemodonacién y de los centros y servicios de transfusidn.

Para analizar la posible intervencién de los menores de edad hemos de acudir
al Anexo Il de la citada norma dedicado a establecer los criterios de seleccidn de
donantes de sangre total y componentes sanguineos. Sobre el particular, destaca
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que cada centro de transfusidn ha de establecer los criterios que estime oportunos,
tanto para la donacidn homdloga (se realiza una transfusidon de la sangre de un
tercero), como autdloga (se reinfunde a un paciente su misma sangre o alguno de
sus componentes).

En todo caso, el mencionado Anexo incorpora una serie de reglas que son
aplicables, Unicamente, a las donaciones homdlogas, entre las que se incluye un limite
(inferiory superior) de edad: dieciocho y sesenta y cinco afios. Por tanto, parece que
se excluye, ex lege, a los menores de edad.

Sea como fuere, de forma excepcional, se permite que el médico responsable
autorice estas practicas con donantes que no cumplen los criterios legales (debiendo
ser documentadas y registradas). Cabrfa plantear si serfa posible que procediera en
este sentido con un menor de edad.

8. Interrupcion voluntaria del embarazo

En otro orden de cosas, hemos de aludir a la posibilidad de interrumpir
voluntariamente el embarazo por parte de menores de edad, cuya regulacion la
encontramos en la ya comentada Ley 41/2002. A este respecto, cabe resefiar que
en un primer momento la Ley 41/2002, por remision del art. 13.3 de la Ley Organica
2/2010, de 3 de marzo, de salud sexual y reproductiva y de la interrupcién voluntaria
del embarazo, establecia un régimen distinto que atribuia mayores facultades a
las menores de edad que querfan interrumpir el embarazo (en funcién de si eran
mayores o0 menores de dieciséis afios).

Sin embargo, el art. 9.5 Ley 41/2002 fue modificado por la Ley Organica |1/2015,
de 2| de septiembre, para reforzar la proteccién de las menores y mujeres con
capacidad modificada judicialmente en la interrupcion voluntaria del embarazo que,
ademds, suprimid el apartado cuarto del art. |3 de la citada Ley Orgdnica 2/2010.

En la actualidad, el art. 95 pérrafo segundo Ley 41/2002 requiere del
consentimiento del menor de edad como de los representantes legales. De esta
forma, a pesar de que permite que los menores de edad intervengan en el proceso,
la autorizacidn de los representantes aparece como un requisito sine qua non.

IV. ULTIMAS TENDENCIAS EN ESPANA

Para finalizar con el presente andlisis, conviene que nos centremos en dos Ultimas
disposiciones: la Ley Orgénica 3/2021, de 24 de marzo, de regulacién de la eutanasia
y la Proposicién de Ley Orgénica de igualdad social de las personas lesbianas, gais,
bisexuales, transexuales, transgénero e intersexuales, de proteccidn de la realidad
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trans y de no discriminacidn por razdn de orientacién sexual, identidad o expresidn
de género o caracteristicas sexuales (122/000104).

Porun lado, la Ley Orgdnica 3/2021, a diferencia de las distintas normas aprobadas
por las comunidades auténomas, se ocupa de la “eutanasia activa directa”, es decir,
del “acto deliberado de dar fin a la vida de una persona”. Asf las cosas, “‘supone,
por tanto, la legalizacién de la eutanasia y su incorporacién al ordenamiento juridico
espafiol. De esta suerte, contempla las mencionadas practicas como como una
verdadera prestacidn-derecho, incluyéndola en la cartera comudn de servicios del
Sistema Nacional de Salud (con financiacién publica)®".

De hecho, como indica la Disposicién adicional primera de la Ley Orgéanica
3/2021, la muerte como consecuencia de la prestacidn de ayuda para morir “tendra
la consideracién legal de muerte natural a todos los efectos, independientemente de
la codificacion realizada en la misma”.

Al margen de otro tipo de consideraciones (como la propia naturaleza juridica de
este derecho), debemos preguntarnos si se atribuye esta facultad a los menores de
edad. Sin embargo, la respuesta es relativamente sencilla de obtener si atendemos
al art. 5.1 letra @) Ley Organica 3/2021, pues entre los requisitos exige, entre otras
cuestiones, que se trate de un paciente mayor de edad. Como se observa, nos
encontramos ante otra situacion en la que el legislador ha decidido excluir a los
menores de edad, sin mayores observaciones o especificaciones.

Por otro lado, por lo que respecta a la Proposicion de Ley Organica de igualdad
social de las personas lesbianas, gais, bisexuales, transexuales, transgénero e
intersexuales, de proteccién de la realidad trans y de no discriminacién por razén de
orientacién sexual, identidad o expresién de género o caracteristicas sexuales, en
concreto, nos vamos a centrar en las personas transexuales.

Como es de sobra conocido, inicialmente este colectivo no recibfa amparo legal
ni, por tanto, podia disfrutar de sus derechos en la préctica. Por ejemplo, tenian
negado el acceso al cambio de sexo y nombre o el matrimonio. Asf, a pesar del gran
avance que se logré con la aprobacién de la Ley 3/2007, de 15 de marzo, reguladora
de la rectificacion registral de la mencidn relativa al sexo de las personas, quedaban
muchas cuestiones por resolver de una forma adecuada.

En este marco, la citada Proposicién de Ley ha venido a ofrecer una solucidn a
dichas controversias. Especial mencién merece la eliminacién de la transexualidad
como una patologia, un trastorno o una disforia, asi como de toda suerte de

25 OrTiz FERNANDEZ, M.: “La legalizacion de la eutanasia activa directa en Espafa: la Ley Organica 3/2021, de
24 de marzo, de regulacion de la eutanasia”, Diario La Ley, num. 9830, 2021, pp. 3-4.
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requisitos para proceder a la rectificacidn registral de la mencidn de sexo y del
nombre propio.

A nuestros efectos, debemos de centrarnos en uno de los debates que
precisaban de una regulacién dptima, a saber, el referido a la legitimacion a las
personas menores de edad para solicitar la rectificacién de la mencién registral
del sexo y del nombre?. Sobre el particular, la STC 99/2019, de 18 de julio (EDJ
2019, 663065) avald que aquellos menores de edad con suficiente madurez y que
se encontraran “en una situacion estable de transexualidad” debfan poder acceder
a tal extremo.

Pues bien, finalmente parece que el legislador ha acogido esta interpretacion y
en la Proposicién de Ley se incorpora una modificacion del art. | Ley 3/2007. De
esta forma, el art. 9 de la Proposicién de Ley permite que las personas “mayores
de dieciséis aflos y con capacidad suficiente” puedan realizar la solicitud. Si tienen
entre doce y dieciséis afios podrdn efectuar la citada solicitud por si mismas o
con sus representantes legales, debiendo en el primer supuesto contar con el
asentimiento de sus progenitores o del tutor, si ostenta la representacién del
menory de acuerdo con los términos de la resolucién de nombramiento de dicho
cargo. Por su parte, si se trata de personas menores de doce afios, la solicitud la
podran llevar a cabo sus padres o tutor, debiendo el menor ser oido mediante
una comunicacién comprensible por el mismo y adaptada a su edad y grado de
madurez.

V. PRINCIPALES CONCLUSIONES

Como se ha tenido ocasidon de comprobar a lo largo del presente andlisis, el
derecho de autodeterminacion se concreta en la facultad de decidir, en todos los
aspectos de la vida, lo que se estime mds conveniente. En este marco, aparece el
consentimiento informado como una manifestacion del mismo en el dmbito de la
salud. Sea como fuere, no queda claro si el gjercicio de este derecho corresponde,
en todos los contextos, a los menores de edad.

De todo lo examinado, podemos concluir que el régimen previsto en la Ley
41/2002 no coincide, en gran medida, con las distintas normativas especificas. En
este sentido, si como vimos la citada norma permite que, con ciertos matices, los

26 En este sentido, destaca BELSUE GUILLORME, K.: “Sexo, género y transexualidad: de los desafios tedricos a las
debilidades de la legislacion espafola”, Acciones e investigaciones sociales, nim. 29, 2011, p. 23 que “en Espafia
se aprueba en 2007 la Ley 3/2007, de 15 de marzo, de la rectificacion registral de la mencion relativa al sexo
de las personas. En su proceso de elaboracién se perdié la oportunidad de realizar una verdadera ley de
género que lo abordase de forma global. La Ley omite la situacion de las personas menores de edad y de las
extranjeras, a las que deja, por ello, desprotegidas. Respecto de los requisitos exigidos para la modificacion
legal del sexo y del nombre esta ley supone un avance pero también presenta numerosas deficiencias y
contradicciones. El mayor progreso lo constituye la eliminacion de la necesidad de someterse a la cirugia
de reasignacion sexual como requisito inexcusable para la modificacion registral”.
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menores de dieciséis aflos participen en este campo, lo cierto es que en el resto
de disposiciones exigen, con cardcter general, la intervencién de los representantes
legales.

Asf se deduce de las regulaciones sobre ensayos clinicos, investigacion biomédica,
donacién de células y tejidos o la interrupcién voluntaria del embarazo. Sea como
fuere, este sistema tiene excepciones, unas mas restrictivas y otras menos. En cuanto
a las primeras, cabe destacar la donacién de embriones y fetos, en la que se permite
que los menores emancipados consientan por si mismos.

Por su parte, por lo que se refiere a las segundas, podemos mencionar la
imposibilidad de que los menores de edad accedan a la extraccion de drganos, a las
técnicas de reproduccion asistida o a la hemodonacion. Se trata de un sistema cuya
finalidad es, en suma, proteger a los menores de edad, esto es, promover y tutelar
su interés superior.

Si atendemos a las Ultimas tendencias, nos encontramos ante dos situaciones
opuestas: de un lado, laimposibilidad de que un menor de edad acceda a la prestacién
de ayuda para moriry, de otro, la posibilidad de recurrir, en determinados casos, al
cambio de nombre y sexo.

Encontramos, pues, mds que notables incoherencias en el ordenamiento juridico
espanol, en el que, en ocasiones, se impiden ciertas précticas a los menores de
edad (quizds sin fundamento) v, sin embargo, se permiten otras con un marcado
peligro. Ademds, también puede vislumbrarse un contraste entre el sector sanitario
analizado y la evolucién de otros campos en los que se pone de relieve una mayor
atribucion de facultades a este colectivo, asf como el reconocimiento de nuevos
campos Yy posibilidades de actuacién (no siempre acompafiados de la atribucién de
responsabilidad que corresponderia).

Por supuesto, la solucién mds acertada se presenta como una tarea compleja.
Desde el punto de vista de la seguridad juridica, lo mds adecuado es diferenciar y
clasificar las actividades por edades. No obstante, esta posicién olvida gran cantidad
de supuestos a los que no se ofrece una respuesta justa. Por ello, desde nuestra
perspectiva, ha de partirse de un criterio mixto que alne, al menos, tres extremos:
la edad, la capacidad (madurez) vy el interés superior del menor.
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