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RESUMEN: En el presente estudio se analiza la situación del menor en relación con los 
nuevos avances biomédicos. Se centrará el análisis en el consentimiento informado en el bebé 
medicamento, su regulación, así como las diferentes cuestiones legales que suscita. 

 
ABSTRACT: In the present study the situation of the minor in relation to the new 

biomedical advances is analyzed. The analysis will focus on the informed consent in the saviour 
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150 Trabajo realizado en el marco del Proyecto I+D+i «Retos investigación» del Programa estatal de I+D+i orientado 

a los Retos de la Sociedad del Ministerio de Ciencia, Innovación y Universidades: RTI2018-097354-B-100. «Contratos, 
transparencia y protección de datos en el mercado digital» (2019-2022). Investigadores Principales: Dr. Javier Plaza 
Penadés, Catedrático de Derecho Civil, y Dra. Luz M. Martínez Velencoso, Catedrática de Derecho Civil. Universitat de 
València-Estudi General. 
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I. INTRODUCCIÓN 
 
 Siempre que se hace una referencia al tratamiento cinematográfico del hermano salvador 
viene a la mente una película especialmente dura y que refleja la situación que vamos a abordar 
en este trabajo. Se trata de la película «My sister´s keeper» conocida en nuestro país con el título 
«La decisión de Anne». Se trata de un film dirigido por Nick Cassavetes, del año 2009, realizado 
en Estados Unidos, y está basada en la novela de Jordi Picoult151. 
 
 Muestra la realidad de una niña que, para ayudar a su hermana enferma de cáncer, es 
sometida a diversos actos médicos, para mantener con vida a su hermana. Resaltar que la niña 
fue concebida con dicho fin a través de procedimientos de reproducción asistida y seleccionado el 
embrión genéticamente para que fuera compatible con su hermana, que padecía leucemia 
promielocítica aguda o leucemia mieloide-3.152 Es un tipo de leucemia mieloblástica aguda. 
 
 El tratamiento consiste en un trasplante de médula ósea de un donante HLA compatible, 
que es muy difícil de encontrar si no es un pariente. Se le planteaba la opción en la película de la 
concepción de un nuevo hijo seleccionado genéticamente para que fuera donante HLA compatible 
con la niña enferma. Así, Anne, la hermana salvadora nace con dicho propósito, servir de 
recambio de fluidos y, luego, después, de órganos, de su hermana, Kate. 
 
 En un momento de la película, la niña acude a un abogado para solicitar la emancipación 
médica, ya que no quiere continuar con la situación de que su cuerpo sirva de continuo recambio 
para su hermana, ya que la situación se agrava a lo largo de la película y llega hasta el momento 
de tener que donarle un riñón a su hermana, para mantenerla con vida. Se contempla, pues, la 
situación de una menor atrapada en una espiral de intervenciones médicas, en las que su 
voluntad es abandonar dicha situación y no seguir soportando dicho sufrimiento que se le 
infringe153. 
 
 Al hilo de esta representación cinematográfica de un hermano salvador se pueden 
plantear diversas cuestiones íntimamente relacionadas, que podríamos formular de la siguiente 
forma: 
a) ¿Se contempla en nuestro ordenamiento jurídico la posibilidad de concebir un ser humano para 
salvar a otro? 

b) ¿Qué problemas éticos, legales y sociales plantea dicha situación? 
c) ¿Se está instrumentalizando al anteconcepturus? 
d) ¿Podemos hablar de alienación humana? 
e) ¿Qué repercusiones tiene para la persona conocer cuál fue su verdadera finalidad? 
f) ¿Qué sucede con el interés superior del menor? 
g) ¿Se está infringiendo un daño gratuito? 
h) ¿La terapia génica puede ser una alternativa? 

 
 Nos proponemos en el presente trabajo aportar una visión aproximada a la situación del 
menor ante los nuevos avances biomédicos, deteniéndonos en el caso del hermano medicamento o 
salvador y, después, en el caso de la terapia génica como alternativa. Para ello, vamos a tratar 
distintos aspectos íntimamente relacionados como es el consentimiento informado, el interés 
superior del menor, la capacidad de obrar, así como algunos casos que se han contemplado en 
nuestro país, para finalizar con las conclusiones obtenidas sobre dicha cuestión, y unas 
referencias bibliográficas en apoyo de la postura expuesta 
                                                
151 J. GONZÁLEZ DE DIOS, M. TASSO CERECEDA Y B. OGANDO DÍAZ, “La mirada del cine al cáncer (II): cuando la 

Oncología pediátrica es la protagonista”, Revista Pediatría de Atención Primaria, vol. 14, núm. 56, 2012. Disponible 
en: https://pap.es/articulo/11747/la-mirada-del-cine-al-cancer-ii-cuando-la-oncologia-pediatrica-es-la-protagonista 
(Consultado el 21 de mayo de 2019). 

152 E. CASILLAS SAGRADO Y E. CASILLAS SAGRADO, “La decisión de Anne (2009): estudio de la creación de 
embriones genéticamente seleccionados para la curación de pacientes crónicos”, Revista de medicina y cine, vol. 9, 
núm. 1, 2013, p. 12. Disponible en: http://revistas.usal.es/index.php/medicina_y_cine/article/view/13678/14018 (Consultado 
el 21 de mayo de 2019). 

153 R. GARCÍA MANRIQUE, “La Decisión de Anne: sobre la autonomía bien entendida”, Revista Bioética y derecho, núm. 
20, 2010, pp. 24-26. Disponible en: http://www.ub.edu/fildt/revista/pdf/RByD20_Cine.pdf (Consultado el 20 de mayo 
de 2019). 
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II. EL HERMANO SALVADOR O BEBÉ MEDICAMENTO. NORMATIVA 
APLICABLE 
 
 Lo primero que podemos preguntarnos es qué se entiende por hermano salvador (saviour 
siblings), bebé medicamento, bebé milagro, niños de diseño (designes babies), o niños amados 
(loved children)154. 
 
 La legislación no nos proporciona un concepto, pero sí regula el procedimiento, que no se 
contemplaba en la anterior normativa de técnicas de reproducción asistida155, la derogada Ley 
35/1988, de 22 de noviembre.156 
 
 Es respecto del diagnóstico genético preimplantacional, el DGP extensivo o con fines 
terapéuticos de terceros en la Ley 14/2006, de 26 de mayo, sobre técnicas de reproducción 
asistida157, en su art. 12.2, donde podemos encontrar la aplicación de la técnica para concepción 
con fines terapéuticos para terceros: 
«La aplicación de técnicas de diagnóstico preimplantacional para cualquiera otra finalidad no 
comprendida en el apartado anterior, o cuando se pretendan practicar en combinación con la 
determinación de los antígenos de histocompatibilidad de los preembriones in vitro con fines 
terapéuticos para terceros, requerirá de la autorización expresa, caso a caso, de la autoridad 
sanitaria correspondiente, previo informe favorable de la Comisión Nacional de Reproducción 
Humana Asistida, que deberá evaluar las características clínicas, terapéuticas y sociales de cada 
caso».158 
 
 De la lectura del precepto, se observa que se autoriza la producción de embriones que 
vayan a ser utilizados para salvar la vida de un hermano ya nacido. Se refiere a la producción de 
embriones con una finalidad específica, ya que los mismos van a ser seleccionados genéticamente 
para ser compatibles (se determina el antígeno leucocitario humano -HLA- de embriones), ya que 
están destinados a que nazca un nuevo ser que va a ser donante de las células madre del cordón 
umbilical, o donante de su médula ósea para curar una enfermedad ya preexistente de un 
hermano o hermana que requiere un trasplante de células madre hematopoyéticas. 
 
 Según la doctrina científica el tratamiento con células madre obtenidas del cordón 
umbilical previa tipificación del HLA se aplicaría a las siguientes patologías:159 Anemia de 
Fanconi; Anemia aplásica, Talasemia; Inmunodeficiencias; Leucemias; Linfomas; 
Hiperglobulinemia ligada a X; Síndrome de Wiscott-Aldrich; Displasia ectodermal hipohidrótica 
ligada a X; Adrenoleucodistrofia ligada a X; Anemia de Diamond-Blackfan. 
                                                
154 J. LOZANO MARTÍNEZ, I. GÓMEZ PÉREZ Y J. AZNAR LUCEA, “¿Es necesaria la producción de bebés 

medicamentos?”, Therapeía: estudios y propuestas en ciencias de la salud, núm. 4, 2012, pp. 13-25. Disponible en: 
https://www.ucv.es/investigacion/publicaciones/catalogo-de-revistas/revista-therapeia (Consultado el 22 de mayo de 
2019). Véase más ampliamente sobre el bebé medicamento: F. PINTO PALACIOS, Nacidos para salvar: Un estudio 
ético-jurídico del “bebé medicamento”, Tesis doctoral dirigida por A. Mª. MARCOS DEL CANO, UNED, Madrid, 
2015. Disponible en: http://e-spacio.uned.es/fez/eserv/tesisuned:Derecho-
Fpinto/PINTO_PALACIOS_Fernando_Tesis.pdf (Consultado el 25 de mayo de 2019); F. PINTO PALACIOS, 
“Nacidos para salvar: Un análisis constitucional del «bebé medicamento»”, Revista de derecho político, núm. 97, 
2016, pp. 243-286. Disponible en: http://revistas.uned.es/index.php/derechopolitico/article/view/17624/14987 
(Consultado el 24 de mayo de 2019); F. PINTO PALACIOS, Y A. Mª. MARCOS DEL CANO, “«Bebé medicamento», 
protección de la salud y sistema sanitario público: una reflexión desde el principio de justicia”, Universitas, núm. 24, 
2016, pp. 243-265. Disponible en: https://e-revistas.uc3m.es/index.php/UNIV/article/view/3182/1832 (Consultado el 
20 de mayo de 2019). 

155 I. GARCÍA PRESAS, “Filiación derivada de técnicas de reproducción asistida: bebés medicamento”, Actualidad 
Jurídica Iberoamericana, núm. 9, 2018, p. 364. Disponible en: http://www.revista-aji.com/articulos/2018/9/358-
375.pdf (Consultado el 20 de mayo de 2019). 

156 BOE núm. 282, de 24 de noviembre de 1988. 
157 BOE núm. 126, de 27 de mayo de 2006. 
158 Respecto al DGP extensivo y su permisión o prohibición en otros países europeos, se puede consultar: M. MOYA 

GONZÁLEZ, Y F. RAMÓN FERNÁNDEZ, “El diagnóstico genético preimplantacional: aspectos jurídicos en el 
derecho español”, Revista de Derecho Privado de Colombia, núm. 34, 2018, pp. 81-121. Disponible en: 
http://revistas.uexternado.edu.co/index.php/derpri/article/view/5261/6380 (Consultado el 23 de mayo de 2019). 

159 P. ARANGO RESTREPO, P. J. SÁNCHEZ ABAD Y L. M. PASTOR GARCÍA, “Diagnóstico genético preimplantatorio y 
el «bebé medicamento»: criterios éticos encontrados en la literatura biomédica y bioética", Cuadernos de bioética, 
vol. 23, núm. 78, 2012, p. 305. Disponible en:  http://aebioetica.org/revistas/2012/23/78/301.pdf (Consultado el 22 de 
mayo de 2019). 
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 La Ley de Reproducción Humana permitió usar esta técnica para que esos bebés sanos 
nacidos pudieran salvar a hermanos nacidos con la enfermedad, seleccionando embriones con 
perfil de histocompatibilidad (HLA) idéntico al del hermano para evitar el rechazo ante el 
trasplante de médula, algo «muy difícil de conseguir» a través de los bancos de cordón umbilical. 
La utilización de técnicas de diagnóstico genético preimplantacional discrimina un embrión de 
otro en función de su patrimonio genético160, y hay que tener en cuenta que lo indicado tanto en la 
Declaración Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos, de 11 de noviembre de 
1997161, sino también el Convenio para la protección de los derechos humanos y la dignidad del 
ser humano con respecto a las aplicaciones de la biología y la medicina, de 4 de abril de 1997,162 
conocido como Convenio de Oviedo. 
 
 De igual modo, y sin ánimo exhaustivo, cabe mencionar la Declaración Universal de los 
Derechos Humanos en cuanto todos los seres humanos nacen libres e iguales en dignidad y 
derechos, y todo individuo tiene derecho a la vida, a la libertad y a la seguridad de su persona. 
Nos podemos encontrar con dos situaciones que pueden ser diferentes: 
a) El hermano/a concebido/a con dicha finalidad es donante de las células del cordón umbilical. 
b) El hermano/a concebida con dicha finalidad es donante de la médula ósea. 
c) El hermano/a concebido/a con dicha finalidad es donante de sangre durante la vida de su 
hermano/a. 
d) El hermano/a concebido/a con dicha finalidad es donante de órganos durante la vida de su 
hermano/a. 
 
 En todos los casos, excepto en el primero, al margen de la finalidad de la concepción, en la 
que luego entraremos, al hermano/a concebido/a se le provoca un sufrimiento, ya sea la extracción 
de médula ósea, sangre u órganos. Supone un acto médico invasivo para la integridad física del 
menor, y que además se contempla el derecho a la integridad como derecho fundamental, en el 
art. 15 de la Constitución española, además de atentar contra la dignidad de la persona, y el libre 
desarrollo de la personalidad, recogidos en el art. 10 del citado texto legal, y en los que se funda 
la autonomía de la voluntad163, y también interesa traer a colación el art. 43 en el que se reconoce 
el derecho a la protección de la salud. 
 
 Hay que señalar que precisamente el texto constitucional no contiene ningún precepto 
con referencia al consentimiento del paciente en la medicina y la bioética. Sin embargo, ello no ha 
sido óbice para que se considere un derecho fundamental derivado del derecho a la vida, 
integridad física y libertad de conciencia. 
La Carta Europea sobre los Derechos de los Niños Hospitalizados164 proclama los siguientes 
derechos: 
«D) Derecho del niño a recibir una información adaptada a su edad, su desarrollo mental, su 
estado afectivo y psicológico, con respecto al conjunto del tratamiento médico al que se le somete 
y a las perspectivas positivas que dicho tratamiento ofrece.  
(…) 

                                                
160 L. VIVANCO SIERRALTA, A. MARTÍNEZ Y N. JOUVE DE LA BARREDA, “Valoración bioética y biojurídica del 

diagnóstico genético preimplantatorio en España”, Cuadernos de bioética, vol. 21, núm. 72, 2010, pp. 213-230. 
Disponible en: http://aebioetica.org/revistas/2010/21/2/72/213.pdf (Consultado el 24 de mayo de 2019). Véase 
también: P. ARANGO RESTREPO, Diagnóstico genético preimplantatorio (dgp). Juicios éticos emitidos en revistas 
biomédicas y bioéticas: un análisis de los mismos desde la bioética personalista, Tesis doctoral dirigida por P. J. 
SÁNCHEZ ABAD Y L. M. PASTOR GARCÍA, Universidad de Murcia, Murcia, 2009. 

161 Disponible en: http://portal.unesco.org/es/ev.php-URL_ID=13177&URL_DO=DO_TOPIC&URL_SECTION=201.html (Consultado el 
22 de mayo de 2019). 

162 Disponible en: http://civica.com.es/wp-content/uploads/2018/07/Convenio-de-Oviedo-1997pdf-copia.pdf (Consultado el 23 de 
mayo de 2019). 

163 J. ALVENTOSA DEL RÍO, “Consentimiento informado del menor en el ámbito de la sanidad y la biomedicina en 
España”, Revista Boliviana de Derecho, núm. 20, 2015, pp. 265. Disponible en: http://idibe.org/wp-
content/uploads/2013/09/111.pdf (Consultado el 20 de mayo de 2019). 

164 Resolución del Parlamento Europeo Dco. A 2-25/86, DOCE 13 de mayo de 1986. Disponible en: 
https://www.bienestaryproteccioninfantil.es/imagenes/tablaContenidos03SubSec/Carta_Euro_Derechos_Ninos_Hosp
itals.pdf (Consultado el 25 de mayo de 2019). Véase también: F. RAMÓN FERNÁNDEZ, F.: Menor y diversidad 
sexual. Análisis de las medidas de protección en el ordenamiento jurídico español para la identidad de género, 
Universitat Politècnica de València, 1ª ed., Valencia, 2017. Disponible en: https://riunet.upv.es/handle/10251/48660 
(Consultado el 23 de mayo de 2019). 
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F) El derecho a negarse (por boca de sus padres o de la persona que los sustituya) como sujetos de 
investigación y a rechazar cualquier cuidado o examen cuyo propósito primordial sea educativo o 
informativo y no terapéutico. 
G) Derecho de sus padres o de las personas que los sustituya a recibir todas las informaciones 
relativas a la enfermedad y al bienestar del niño, siempre y cuando el derecho funda mental de 
éste al respecto de su intimidad no se vea afectado por ello.  
H) Derecho de los padres o de la persona que los sustituya a expresar su conformidad con los 
tratamientos que se aplican al niño. 
(…) 
J) Derecho a no ser sometido a experiencias farmacológicas o terapéuticas. Sólo los padres o la 
persona que los sustituya, debidamente advertidos de los riesgos y de las ventajas de es tos 
tratamientos, tendrán la posibilidad de conceder su autorización, así como de retirarla. 
K) Derecho del niño hospitalizado, cuando esté sometido a experimentación terapéutica, a estar 
protegido por la Declaración de Helsinki de la Asamblea Médica Mundial y sus subsiguientes 
actualizaciones». 
 
 La Declaración de Helsinki sobre los principios éticos para las investigaciones médicas en 
seres humanos, aprobada por la Asamblea General de la Asociación Médica Mundial, establece 
respecto al consentimiento que: 
«28. Cuando el participante potencial sea incapaz de dar su consentimiento informado, el médico 
debe pedir el consentimiento informado del representante legal. Estas personas no deben ser 
incluidas en la investigación que no tenga posibilidades de beneficio para ellas, a menos que ésta 
tenga como objetivo promover la salud del grupo representado por el participante potencial y esta 
investigación no puede realizarse en personas capaces de dar su consentimiento informado y la 
investigación implica sólo un riesgo y costo mínimos». 
Hay que atender a lo indicado en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad165, la 
autonomía del paciente, y el reconocimiento de derechos encabezados por el respeto a su 
personalidad, dignidad humana e intimidad y no discriminación.166 
 
 En el ámbito de la Comunitat Valenciana cabe mencionar la Ley 26/2018, de 21 de 
diciembre, de derechos y garantías de la infancia y la adolescencia167, que establece la protección 
del derecho a la vida, y el derecho al buen trato y protección de la integridad física y psíquica.  
En este sentido, resulta difícil de encajar el derecho a la protección de la salud, que se predica 
tanto del bebé medicamento como del niño enfermo, como la protección de la integridad física y 
psíquica que puede afectar principalmente el bebé medicamento, en tanto en cuanto puede ser 
sometido a actos médicos sin su consentimiento. 
 
 No obstante lo anterior, el bebé medicamento puede también plantear otros problemas 
jurídicos, no menos importantes, y que están relacionados. Estamos analizando la concepción del 
bebé medicamento por parte de la madre que tiene el niño/a enfermo/a. Pero, qué sucede cuándo 
la madre no puede concebir a ese hermano, pero sí que puede donar su óvulo. Nos encontramos 
con la cuestión jurídica de la maternidad subrogada de un bebé medicamento168. 
También nos podemos encontrar con casos en que se tenga que realizar una fecundación post 
mortem, en el caso del fallecimiento del varón.169 
                                                
165 BOE núm. 102, de 29 de abril de 1986. 
166 J. VIDAL MARTÍNEZ, “Acerca del derecho a la protección de la salud en relación con los avances en biomedicina desde 

la perspectiva del derecho español”, Actualidad Jurídica Iberoamericana, núm. 2, febrero 2015, pp. 1-42. Disponible 
en: http://www.revista-aji.com/articulos/2015/1-42.pdf (Consultado el 21 de mayo de 2019). 

167 BOE núm. 39, de 14 de febrero de 2019. 
168 Más ampliamente sobre la maternidad subrogada: F. RAMÓN FERNÁNDEZ, “La protección del menor en los casos de 

gestación por sustitución: análisis de diversos supuestos prácticos”, Reinad. Revista sobre la infancia y la 
adolescencia, núm. 6, 2014, pp. 38-50. Disponible en: 
http://polipapers.upv.es/index.php/reinad/article/view/1664/2488 (Consultado el 23 de mayo de 2019); F. ABELLÁN-
GARCÍA SÁNCHEZ, “Gestación por sustitución: dificultades para mantener la prohibición en España”, Revista de 
Derecho, Empresa y Sociedad (REDS), núm. 9, 2016, pp. 60-77. Disponible en: http://www.iurelicet.com/wp-
content/uploads/pdf/REDS9.pdf (Consultado el 23 de mayo de 2019); F. J. JIMÉNEZ MUÑOZ, “Una aproximación a 
la posición del Tribunal Europeo de Derechos Humanos sobre la gestación subrogada”, Revista de Derecho, Empresa 
y Sociedad (REDS), núm. 12, 2018, pp. 42-54. Disponible en: http://www.iurelicet.com/wp-
content/uploads/pdf/REDS12.pdf (Consultado el 25 de mayo de 2019). 

169 Sobre ello: F. RAMÓN FERNÁNDEZ, “Reflexiones acerca del documento indubitado en la fecundación post mortem”, 
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 Respecto a los distintos casos de bebés medicamento en España, han sido ya objeto de 
atención por parte de la prensa, y el primer caso data del año 2008. Se trataba de un niño que 
padecía una enfermedad hereditaria incurable, la Beta Talasemia, que consiste en una anemia 
severa congénita que necesita de continuas transfusiones sanguíneas para sobrevivir. La 
concepción de un hermano que fuera donante de las células madre del cordón umbilical era la 
opción para poder superar la enfermedad.  
 
 Destacar el titular de la noticia que habla de probabilidad de futuro, pero no de una 
curación inmediata.170 
 
 En 2017 se da noticia de otro bebé medicamento, en Sevilla171, para curar una extraña 
enfermedad de la sangre hereditaria, de la que sólo se conoce un precedente dentro de la 
literatura científica internacional. Se trata del síndrome Shwachman-Diamond, que afecta a los 
componentes de la sangre produciendo un fallo. En este caso se unía la selección de un embrión 
que fuera compatible en grupo sanguíneo y sistema de defensas, pero que, además no padeciera 
la indicada enfermedad. En este supuesto no se realiza un trasplante inmediato, por no peligrar 
la salud del hermano enfermo, sino que se dispone de la sangre del cordón en un Banco a la 
espera de que el hermano enfermo empeore. 
 
 La repercusión en la sociedad del bebé medicamento no es siempre favorable. En el 
supuesto que comentamos a continuación, precisamente en el titular de la noticia, se alude a la 
consanguinidad del hermano, y se considera peyorativo el término de bebé medicamento. Incluso 
se indica de forma expresa «Mi hijo no es una aspirina»172.  
 
 También se habla de que ya no se trata de un bebé medicamento, sino de un bebé con 
código de barras173, incidiendo en la vulneración de la moral Kantiana que obliga a tratar a todas 
las personas como un fin en sí mismo, y no como un medio.174 
 
 Más recientemente, se abre paso la terapia génica como alternativa a la concepción del 
bebé medicamento. Apenas hace unas semanas conocíamos la noticia de la curación de un niño 
afectado con leucemia y su curación con la terapia genética CAR T.175 
 
 Esta técnica experimental que se abre paso para la curación de enfermedades, no está 
exenta de riesgos, como todos, en el caso de los ensayos clínicos. Es el caso de la noticia del 
fallecimiento de un niño que participó en un ensayo.176 
 
 
 
 
 
 

                                                                                                                                                  
Actualidad Jurídica Iberoamericana, núm. 9, 2018, pp. 454-471. Disponible en: http://www.revista-
aji.com/articulos/2018/9/454-471.pdf (Consultado el 23 de mayo de 2019). 

170 EFE: “Javier, el primer «bebé medicamento» que está consiguiendo curar a su hermano”, El Confidencial, 13 de marzo 
de 2009. Disponible en: https://www.elconfidencial.com/sociedad/2009-03-13/javier-el-primer-bebe-medicamento-que-esta-
consiguiendo-curar-a-su-hermano_1066121/ (Consultado el 22 de mayo de 2019). 

171 J. CAMACHO SEVILLA, “Nace en Sevilla otro «bebé medicamento»”, El Periódico, 13 de octubre de 2017. Disponible 
en: https://www.elperiodico.com/es/sanidad/20171013/nace-tercer-bebe-medicamento-sevilla-6350585 (Consultado el 
22 de mayo de 2019). 

172 M. VALERIO, “Son hermanos de sangre, nada de bebé medicamento”, El Mundo, 02 de noviembre de 2015. Disponible 
en: https://www.elmundo.es/salud/2015/11/02/56177917e2704e31478b45ea.html (Consultado el 22 de mayo de 2019). 

173 N. JOUVE, “Del «bebé medicamento» al «bebé con código de barras», Actuall, 22 de mayo de 2017. Disponible en: 
https://www.actuall.com/criterio/vida/del-bebe-medicamento-al-bebe-codigo-barras/ (Consultado el 22 de mayo de 
2019). 

174 I. GARCÍA PRESAS, “Filiación derivada de técnicas de reproducción asistida: bebés medicamento”, cit., p. 369. 
175 EFE, “Curado un niño con leucemia con la terapia genética CAR T”, Efe Salud, 25 de abril de 2019. Disponible en: 

https://www.efesalud.com/terapia-car-t-curado-nino-leucemia (Consultado el 22 de mayo de 2019). 
176 EFE, “Muere un bebé que participaba en un ensayo clínico con una nueva terapia génica”, El español, 24 de abril de 

2019. Disponible en: https://www.elespanol.com/ciencia/salud/20190424/muere-bebe-participaba-ensayo-clinico-
terapia-genica/393461549_0.html (Consultado el 22 de mayo de 2019). 

pág. 74 



R.E.D.S. núm. 14, Enero – Junio 2019 ISSN: 2340-4647 

 
 

 

Francisca Ramón Fernández 

 
III. EL CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL MENOR Y SU INTERÉS 
SUPERIOR: REGULACIÓN INTERNACIONAL, NACIONAL, FORAL Y 
AUTONÓMICA 
 
¿Cómo podemos definir el consentimiento informado?177 
La Ley 41/2002, de 14 de noviembre, básica reguladora de la autonomía del paciente y de 
derechos y obligaciones en materia de información y documentación clínica178 indica que es la 
conformidad libre, voluntaria y consciente de un paciente, manifestada en el pleno uso de sus 
facultades después de recibir la información adecuada, para que tenga lugar una actuación que 
afecta a su salud. 
El art. 9 de la Ley 41/2002 modificado por Ley 26/2015, de 28 de julio, de modificación del sistema 
de protección a la infancia y a la adolescencia,179 indica que: 
«3. Se otorgará el consentimiento por representación en los siguientes supuestos: 
a) Cuando el paciente no sea capaz de tomar decisiones, a criterio del médico responsable de la 
asistencia, o su estado físico o psíquico no le permita hacerse cargo de su situación. Si el paciente 
carece de representante legal, el consentimiento lo prestarán las personas vinculadas a él por 
razones familiares o de hecho. 
b) Cuando el paciente tenga la capacidad modificada judicialmente y así conste en la sentencia. 
c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender 
el alcance de la intervención. En este caso, el consentimiento lo dará el representante legal del 
menor, después de haber escuchado su opinión, conforme a lo dispuesto en el artículo 9 de la Ley 
Orgánica 1/1996, de 15 de enero, de Protección Jurídica del Menor. 
4. Cuando se trate de menores emancipados o mayores de 16 años que no se encuentren en los 
supuestos b) y c) del apartado anterior, no cabe prestar el consentimiento por representación. 
No obstante lo dispuesto en el párrafo anterior, cuando se trate de una actuación de grave riesgo 
para la vida o salud del menor, según el criterio del facultativo, el consentimiento lo prestará el 
representante legal del menor, una vez oída y tenida en cuenta la opinión del mismo. 
(…) 
6. En los casos en los que el consentimiento haya de otorgarlo el representante legal o las 
personas vinculadas por razones familiares o de hecho cho en cualquiera de los supuestos 
descritos en los apartados 3 a 5, la decisión deberá adoptarse atendiendo siempre al mayor 
beneficio para la vida o salud del paciente. Aquellas decisiones que sean contrarias a dichos 
intereses deberán ponerse en conocimiento de la autoridad judicial, directamente o a través del 
Ministerio Fiscal, para que adopte la resolución correspondiente, salvo que, por razones de 
urgencia, no fuera posible recabar la autorización judicial, en cuyo caso los profesionales 
sanitarios adoptarán las medidas necesarias en salvaguarda de la vida o salud del paciente, 
amparados por las causas de justificación de cumplimiento de un deber y de estado de necesidad. 
7. La prestación del consentimiento por representación será 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. El paciente participará en la medida de lo posible en la toma de 
decisiones a lo largo del proceso sanitario. Si el paciente es una persona con discapacidad, se le 
ofrecerán las medidas de apoyo pertinentes, incluida la información en formatos adecuados, 
siguiendo las reglas marcadas por el principio del diseño para todos de manera que resulten 
accesibles y comprensibles a las personas con discapacidad, para favorecer que pueda prestar por 
sí su consentimiento». 
Se distingue, pues, en esta norma dos supuestos: 
a) El menor que no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la 
intervención, que se puede otorgar el consentimiento por representación,  
b) El menor emancipado o mayor de dieciséis años, que no se encuentre en los supuestos de 
capacidad modificada judicialmente, ni con falta de capacidad intelectual y emocional para 
comprender la intervención, que no cabe prestar el consentimiento por representación, salvo en 

                                                
177 Sobre la evolución del consentimiento informado, se puede consultar: M. ORTÍZ FERNÁNDEZ, “La responsabilidad 

civil en el ámbito sanitario derivada del consentimiento informado”, Actualidad jurídica iberoamericana, núm. 10 
bis, 2019, pp. 548-565. 

178 BOE núm.274, de 15 de noviembre de 2002. 
179 BOE núm. 180, de 29 de julio de 2015. 
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los supuestos de actuación de grave riesgo para la vida o salud del menor, según criterio médico, 
que sí que se permitirá el consentimiento por representación.180 Destacar la imprecisión de las 
excepciones, ya que no se especifica qué se debe entender como grave riesgo para la vida o salud 
del menor.181 
 El art. 9 de la Ley Orgánica 1/1996, de 15 de enero, de Protección Jurídica del Menor, de 
modificación parcial del Código civil y de la Ley de Enjuiciamiento civil182, modificado por la Ley 
Orgánica 8/2015, de 22 de julio, de modificación del sistema de protección a la infancia y a la 
adolescencia183 establece el derecho del menor a ser oído y escuchado, sin discriminación por 
edad, discapacidad u otra circunstancia, tanto en el ámbito familiar como en cualquier 
procedimiento administrativo, judicial o de mediación en que esté afectado y que conduzca a una 
decisión que incida en su esfera personal, familiar o social, teniéndose en cuenta de forma 
adecuada sus opiniones, para lo que se valorará la edad y madurez. Debe recibir la información 
para ejercer el presente derecho en un lenguaje que le sea comprensible en función de su edad y 
madurez, que sea en formato accesible, y adaptado a sus circunstancias.184 
 
En el ámbito foral y autonómico hay que tener en cuenta la siguiente regulación: 
- Ley 2/1998, de 15 de junio, de Salud de Andalucía.185 En su art. 6 indica como derecho del 
ciudadano respecto de los servicios sanitarios públicos el derecho a la libre elección entre las 
opciones de los facultativos ante su enfermedad, y es preciso el previo consentimiento escrito del 
paciente para cualquier intervención, excepto en los casos en que no esté capacitado para tomar 
decisiones, que le corresponderá a los familiares o allegados, y si no existen o no se localizan, será 
la autoridad judicial. 
- Ley 21/2000, de 29 de diciembre, sobre los derechos de información concernientes a la salud y la 
autonomía del paciente, y la documentación clínica, de la Comunidad Autónoma de Cataluña.186 
Se refiere al consentimiento por substitución, en su art. 7, en el caso de los menores, si no son 
competentes, ni intelectual ni emocionalmente, para comprender el alcance de la intervención 
sobre su salud. Debe prestar el consentimiento su representante, después de haber escuchado, en 
todo caso, la opinión del menor si es mayor de doce años. En los demás supuestos, y 
especialmente si el menor está emancipado y adolescentes de más de dieciséis, el menor debe 
prestar su consentimiento él mismo. 
En los supuestos de prestación del consentimiento substituyendo la voluntad del paciente, la 
decisión deber ser lo más objetiva y proporcional posible a favor de éste, respetando su dignidad 
personal. Se indica que el paciente debe intervenir tanto como le sea posible en tomar decisiones 
sobre las actividades médicas que le afecten. 
 
 La Ley 25/2010, de 29 de julio, del libro segundo del Código civil de Cataluña, relativo a la 
persona y la familia187 respecto al consentimiento informado, en su art. 212-2, establece que 
pueden dar el consentimiento sin representación siempre que sean mayores de dieciséis años y 
las que sean menores pero tengan una madurez intelectual y emocional bastante para la 
comprensión del alcance de la intervención. En los demás casos en que no se pueda prestar dado 
el estado físico o psíquico de la persona, se podrá prestar por sustitución, y si éstas se niegan a 
prestarlo, la autoridad judicial puede autorizar la intervención a solicitud del facultativo 
responsable y el interés de la persona que no puede consentir.  

- Ley 8/2000, de 30 de noviembre, de Ordenación Sanitaria de Castilla-La Mancha188. Se 

                                                
180 Véase: J. ALVENTOSA DEL RÍO, “Consentimiento informado del menor en España: reformas recientes”, Actualidad 

Jurídica Iberoamericana, núm. 10 bis, 2019, p. 534 y sigs. sobre la controvertida situación del menor maduro. 
181 Respecto a la responsabilidad en el ámbito del consentimiento informado, se puede consultar: L. DE LAS HERAS 

VIVES, “El consentimiento informado viciado o inexistente y el régimen de responsabilidad médica”, Actualidad 
jurídica iberoamericana, núm. 10 bis, 2019, pp. 566-585. 

182 BOE núm. 15, de 17 de enero de 1996. 
183 BOE núm. 175, de 23 de julio de 2015. 
184 Véase: F. RAMÓN FERNÁNDEZ, “El derecho del niño a ser oído y escuchado en todos aquellos asuntos que le afecten”, 

en VV.AA., Comentarios sobre las leyes de Reforma del Sistema de Protección a la infancia y la adolescencia, Tirant 
lo Blanch, 1ª ed., Valencia, 2016, pp. 131 y sigs.  

185 BOE núm. 185, de 4 de agosto de 1998. 
186 BOE núm. 29, de 2 de febrero de 2001. Modificada por Ley 16/2010, de 3 de junio (BOE núm. 156, de 28 de junio de 

2010). 
187 BOE núm. 203, de 21 de agosto de 2010. 
188 BOE núm. 50, de 27 de febrero de 2001. 
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reconoce, en el art. 4, el derecho a la libre elección, y la prestación del consentimiento por 
sustitución en los casos en que la persona enferma no esté capacitada, correspondiendo a 
los familiares, allegados o representante legal. La opinión del menor será atendida en 
función de la edad y grado de madurez, según el Código civil. En los supuestos de 
discrepancia, entre representantes legales y la institución sanitaria, decidirá la 
autoridad judicial. 

- Ley 2/2002, de 17 de abril, de Salud de la Comunidad Autónoma de La Rioja189, en su art. 
6.4, modificado por Ley 1/2006, de 28 de febrero, de protección de menores de La Rioja190, 
regula el derecho del usuario menor de 16 años. Si es capaz intelectual y emocionalmente 
de comprender el alcance de la intervención o tratamiento, deberá prestar él el 
consentimiento informado. Si no tiene capacidad, lo prestarán sus representantes 
legales. El menor será informado de forma comprensible y adecuada a la edad que tenga 
sobre las actuaciones que afecten a su salud. 

- Ley 6/2002, de 15 de abril, de Salud de Aragón191 contempla el consentimiento por sustitución 
en los casos en que el menor no esté preparado, ni intelectual ni emocionalmente para 
comprender el alcance de la intervención (art. 14). Si otorgan el consentimiento su representante 
legal, el menor debe ser escuchada su opinión, si es mayor de doce años. Si el menor está 
emancipado y los que sea mayor de dieciséis, será el menor el que prestará su consentimiento. En 
los casos de sustitución de la voluntad del afectado la decisión deber objetiva y proporcionada a 
favor del enfermo y de respeto a su dignidad personal. El enfermo participará en la medida de 
sus posibilidades en la toma de decisiones. 
- Ley 7/2002, de 10 de diciembre, de Ordenación Sanitaria de Cantabria192. Se regula el 
consentimiento informado en régimen de representación ene l art. 31. En el caso de los menores, 
el consentimiento lo prestará su representante. Se regula en el art. 32, indicando que serán 
consultados los menores cuando así lo aconsejen su edad y grado de madurez, y valorando las 
consecuencias negativas de la información facilitada. 
- Ley 5/2003, de 4 de abril, de Salud de las Illes Balears193. Hace referencia al consentimiento 
informado en su art. 12. En el caso de los menores de edad el derecho a decidir le corresponde a 
los padres, tutores o curadores que tengan la representación legal. La opinión del menor será 
tomada en cuenta en función de su edad y grado de madurez. Si hay disparidad de criterios entre 
los representantes legales del menor y la institución sanitaria, la autorización se someterá a la 
decisión judicial. 
- Ley 8/2003, de 8 de abril, sobre derechos y deberes de las personas en relación con la salud de 
Castilla y León194 en su art. 33 se refiere al consentimiento informado. Se deberá recabar por 
escrito del paciente o de quien deba sustituir su decisión, de forma previa a intervenciones, 
procedimientos diagnósticos y terapéuticos invasivos, y procedimientos sanitarios que encarnen 
un riesgo e inconvenientes notorios y previsibles. Si no es posible el consentimiento previo por 
escrito, se podrá recoger de forma oral ante dos testigos independientes, quienes lo declararán 
por escrito y bajo su responsabilidad. 
- Ley 3/2005, de 23 de mayo, por la que se regula el ejercicio del derecho a formular instrucciones 
previas en el ámbito sanitario y se crea el registro correspondiente de la Comunidad de 
Madrid.195 Se remite al Convenio de Oviedo, que en su art. 6 indica respecto a las personas 
incapaces de prestar el consentimiento, que cuando, según la ley, un menor no es capaz para dar 
el consentimiento para una intervención, ésta sólo se realizará si presta autorización el 
representante legal, autoridad, persona o instancia legal. La opinión del menor será considerada 
como elemento, tanto más determinante, cuando más edad tenga y mayor sea su grado de 
discernimiento. 
 El art. 9 del Convenio alude a la voluntad manifestada con anterioridad. De esta forma, si 
un paciente no está en condiciones de expresar su voluntad cuando deba someterse a una 
intervención, se tendrá en cuenta la voluntad que haya manifestado antes. 
Por ello, la expresión anticipada de los deseos es parte de la teoría general del consentimiento, si 
                                                
189 BOE núm. 106, de 3 de mayo de 2002. 
190 BOE núm. 70, de 23 de marzo de 2006. 
191 BOE núm. 121, de 21 de mayo de 2002. 
192 BOE núm. 6, de 7 de enero de 2003. 
193 BOE núm. 110, de 8 de mayo de 2003. 
194 BOE núm. 103, de 30 de abril de 2003. 
195 BOE núm. 269, de 10 de noviembre de 2005. 
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bien es previo o ante tempus. 
- Ley 9/2005, de 30 de septiembre, reguladora del documento de instrucciones previas en el 
ámbito de la sanidad de la Comunidad Autónoma de La Rioja.196 Se expresa en la Exposición de 
Motivos que el derecho que más ensalza la autonomía personal del paciente es el derecho a 
otorgar su consentimiento, después de ser informado.  
- Ley 8/2008, de 10 de julio, de salud de Galicia197. Se contempla en el art. 8 los derechos 
relacionados con la autonomía de decisión, en el que se indica el consentimiento informado según 
lo indicado en la Ley 3/2001, de 28 de mayo, reguladora del consentimiento informado y de la 
historia clínica de los pacientes198, y en la Ley 3/2005, de 7 de marzo199, de modificación de la 
anterior. 
En el art. 6 de la Ley 3/2001 se contempla el consentimiento por sustitución, en el caso del 
paciente menor de edad o incapacitado legal, pudiendo otorgar el consentimiento en estos casos el 
padre, madre o representante legal, que deberá acreditar de forma clara e inequívoca, en virtud 
de la sentencia de incapacitación y de la tutela que está legalmente habilitado para tomar 
decisiones que afecten a la persona del menor o incapaz. En estos casos, el menor o incapacitado 
legal deberá intervenir siempre que le esa posible. 
En los supuestos en el que el médico responsable considere que el menor o incapacitado legal 
reúne condiciones de madurez, le facilitará información adecuada a su edad, formación o 
capacidad, junto a ello el padre, madre o representante legal deberá firmar el consentimiento. Su 
opinión, la del menor o incapacitado, se tendrá en cuenta que será tanto más determinante 
dependiendo de su edad, grado de madurez o capacidad. 
Si la decisión del representante legal es contraria a los intereses del menor, de acudirá a la 
autoridad competente. 
- Ley Foral 17/2010, de 8 de noviembre, de derechos y deberes de las personas en materia de 
salud en la Comunidad Foral de Navarra.200  Se refiere al derecho a la información asistencial en 
el ámbito médico (art. 43), así como a la libertad de decisión del paciente (art. 48). Respecto al 
consentimiento otorgado por representación que se otorgará en el caso de que el paciente sea 
menor, de entre doce y dieciséis años, y no sea capaz intelectual ni emocionalmente de 
comprender el alcance de la intervención. Lo otorgará el consentimiento el representante legal 
después de haber escuchado la opinión de éste si tiene doce años cumplidos. 
En los supuestos en que se trate de menores emancipados o con dieciséis años cumplidos no 
incapaces ni incapacitados, no se puede prestar el consentimiento por representación. Pero, en los 
casos de actuación de grave riesgo, según preceptúe el facultativo, los padres serán informados y 
su opinión se tendrá en cuenta para la toma de decisión. 
Si la decisión del representante legal se puede presumir contraria a la salud del menor o 
incapacitado, el profesional responsable pondrá los hechos en conocimiento de la autoridad según 
lo indicado en la legislación civil. En los casos de consentimiento por representación, la decisión e 
intervención del ámbito médico debe ser proporcionada y orientada al beneficio objetivo del 
paciente. 
 El paciente y personas vinculadas por razón familiar o de hecho participarán, siempre 
que sea posible, en la toma de decisión de las actuaciones médicas. 
- Ley 3/2015, de 8 de julio, de información sanitaria y autonomía del paciente, de la Comunidad 
Autónoma de Extremadura201. Se refiere al consentimiento informado al hacer referencia al 
principio de autonomía de la voluntad, en su art. 15, junto con la expresión anticipada de 
voluntades, como máxima expresión del mismo. 
Se contempla el otorgamiento por representación, en el art. 25, que se aplicará en los casos en 
que el paciente menor de edad en parecidos términos que la Ley 21/2000. Precisa que en el caso 
de menor emancipado o con dieciséis años cumplidos, al no caber consentimiento por 
representación, en los casos de actuación de grave riesgo, según criterio médico, los padres serán 
informados y la opinión que emitan se considerará para la toma de la decisión en lo que afecte al 
menor. 
En los casos en que la decisión del representante legal se pueda presumir contraria a los 
                                                
196 BOE núm. 252, de 21 de octubre de 2005. 
197 BOE núm. 202, de 21 de agosto de 2008. 
198 BOE núm. 158, de 03 de julio de 2001. 
199 BOE núm.93, de 19 de abril de 2005. 
200 BOE núm. 315, de 28 de diciembre de 2010. 
201 BOE núm. 186, de 05 de agosto de 2005. 
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intereses del menor o incapacitado, deberá comunicar la situación a la autoridad competente, de 
acuerdo con la normativa civil.  
El consentimiento sustituyendo la voluntad del afectado, la decisión e intervención médica debe 
ser objetiva y proporcional, con respeto a la dignidad del paciente y procurando que el paciente, 
familiares y allegados participen lo máximo posible en la toma de decisiones, debiendo 
constatarse motivadamente este extremo en la historia clínica. 

- Ley 1/2006, de 28 de febrero, de protección de menores de La Rioja202. Se indica, en su art. 
15, respecto al consentimiento informado, si se requiere, debe ser prestado por los 
menores mayores de dieciséis años, o menores de esa edad, en el caso de que gocen de 
madurez emocional suficiente. En el caso de que deben prestar el consentimiento los 
representantes legales, deberá ser oído el menor si tiene doce años cumplidos. En todo 
caso, el deber de información al menor debe realizarse, adaptándolo a su comprensión y 
necesidades. 

- Ley 11/2007, de 26 de noviembre, reguladora del Consejo Genético, de protección de los 
derechos de las personas que se sometan a análisis genéticos y de los bancos de ADN 
humano en Andalucía.203 Se contempla en el art. 6 el consentimiento informado por 
representación, que se dará en los siguientes casos: 

«a) Cuando la persona que haya de prestar el consentimiento no sea capaz de tomar decisiones, a 
criterio del facultativo responsable de la asistencia, o su estado físico o psíquico no le permita 
hacerse cargo de su situación. Si aquélla careciera de representante legal, el consentimiento lo 
prestarán las personas vinculadas a ella por razones familiares o de hecho. 
b) Cuando la persona esté incapacitada legalmente. 
c) Cuando el paciente menor de edad no sea capaz intelectual ni emocionalmente de comprender 
el alcance de la intervención. En este caso, el consentimiento lo dará el representante legal del 
menor después de haber escuchado su opinión si tiene doce años cumplidos. Cuando se trate de 
menores no incapaces ni incapacitados, pero emancipados o con dieciséis años cumplidos, no cabe 
prestar el consentimiento por representación. Sin embargo, en caso de actuación de grave riesgo, 
según el criterio del facultativo, los padres serán informados y su opinión será tenida en cuenta 
para la toma de la decisión correspondiente». 
  Ley 3/2009, de 11 de mayo, de los derechos y deberes de los usuarios del sistema 
sanitario de la Región de Murcia204, modificada por Ley 12/2018, de 20 de noviembre205 regula en 
su art. 46 el consentimiento por sustitución. 
Se otorgará en una serie de supuestos, entre los que se incluye que se trate de un paciente menor 
de edad que no posea la capacidad intelectual o madurez emocional de comprender la 
intervención. No se otorgará por sustitución el consentimiento en los casos en que se trate de 
menores emancipados o mayores de dieciséis años, si bien en caso de procedimiento de grave 
riesgo, según criterio médico, los padres serán informados y su opinión tenida en cuenta. 
En el caso de los menores, este consentimiento por sustitución lo podrán otorgar los padres que 
ejerzan la patria potestad, y a falta de ellos, quien ostente la representación legal según la 
normativa civil. No obstante, si al juicio del médico el menor tiene grado de madurez emocional y 
comprensión, se le ofrecerá la información adaptada a su edad, formación y capacidad, y se le 
escuchará si tiene doce años cumplidos. 
El consentimiento prestado por sustitución será adecuado a las circunstancias y proporcionado a 
las necesidades. Las personas involucradas, tanto sanitarios como familiares, actuarán a favor 
del menor y respetando su dignidad. 
Si la decisión del representante legal o persona que consienta por sustitución se presuma 
contraria a los intereses del menor, se pondrán los hechos en conocimiento de la autoridad 
competente. 
 Vamos a detenernos en la Comunidad Valenciana. La Ley 10/2014, de 29 de diciembre, de 
la Generalitat, de salud de la Comunitat Valenciana, en su art. 43, modificado por Ley 26/2018, 
hace referencia al consentimiento verbal o escrito (en el caso de intervenciones procedimientos 
diagnósticos y terapéuticos invasores y, en general, ante la aplicación de procedimientos que 
supongan riesgos o inconvenientes de notoria y previsible repercusión negativa sobre la salud del 

                                                
202 BOE núm. 70, de 23 de marzo de 2006. 
203 BOE núm. 38, de 13 de febrero de 2008. 
204 BOE núm. 34, de 9 de febrero de 2011. 
205 BOE núm. 12, de 14 de enero de 2019. 
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paciente). 
Esta norma indica varios supuestos en relación al menor: 
a) Consentimiento por representación: Cuando el paciente menor de edad no sea capaz 
intelectual ni emocionalmente de comprender el alcance de la intervención. En este caso, el 
consentimiento lo dará su representante legal, después de haber escuchado su opinión conforme a 
lo dispuesto en el artículo 9 de la Ley Orgánica 1/1996. 
b) No cabe el consentimiento por representación: Cuando se trate de personas menores de edad 
emancipadas o con dieciséis años cumplidos, no cabe prestar el consentimiento por 
representación. Sin embargo, en caso de actuación de grave riesgo, según el criterio del 
facultativo, los padres y madres y sus representantes legales serán informados y su opinión será 
tenida en cuenta para la toma de la decisión correspondiente. 
c) Consentimiento conjunto de los progenitores. En los casos de urgencia vital o decisiones diarias 
poco trascendentes o rutinarias en la vida de la persona menor de edad, bastará con el 
consentimiento del que esté presente. Cuando falte consenso entre ambas personas, y siempre 
que se ponga en riesgo la salud de la persona menor de edad, se pondrán los hechos en 
conocimiento del ministerio fiscal. 
d) Caso de conflicto: En caso de conflicto entre la voluntad del paciente menor de edad, pero con 
capacidad natural de juicio y de discernimiento, y la de sus personas progenitoras o 
representantes legales, el médico se acogerá a lo dispuesto en la legislación civil en la materia 
(Código civil). 
Asimismo, cuando las decisiones, acciones u omisiones de los padres o representantes legales 
puedan presumirse contrarias a los intereses de la persona menor de edad o incapacitada, 
deberán ponerse los hechos en conocimiento de la autoridad competente en virtud de lo dispuesto 
en la legislación civil, salvo que, por razones de urgencia, no fuere posible recabar la autorización 
judicial, en cuyo caso el personal sanitario adoptará las medidas necesarias en salvaguarda de la 
vida o salud del paciente amparado por las causas de justificación de cumplimiento de un deber y 
de estado de necesidad. 
-Ley 9/2019, de 19 de febrero, de la atención y los derechos de la infancia y la adolescencia de las 
Illes Balears206. El art. 30 regula la autonomía del paciente menor de edad. Se establece el 
derecho del paciente menor de edad a recibir información sobre su enfermedad y las 
intervenciones que se le hayan de realizar, adaptada dicha información a su capacidad y 
comprensión. Debe ser oído y escuchado conforme señala el art. 23 de la Ley 9/2019. 
Este precepto precisa que la madurez del menor debe ser valorada por personal especializado, 
teniendo en cuenta el desarrollo evolutivo, así como su capacidad para comprender y evaluar el 
asunto. Se considera que tiene madurez suficiente cuando tiene doce años cumplidos. Puede el 
menor expresarse verbalmente o a través de formas no verbales. También en los casos en que no 
sea posible o no convenga a su interés, se puede conocer su opinión mediante sus representantes 
legales, siempre que no tengan intereses contrapuestos, o a través de terceras personas, que 
tengan una relación de confianza, o por su profesión, puedan transmitir la opinión del menor de 
forma objetiva. 
Si se trata de un menor y no es capaz intelectual ni emocionalmente, el consentimiento lo 
otorgará su representante legal, según lo indicado en el art. 9.3c) de la Ley 41/2002. 
En el caso de que el menor de edad no esté emancipado o con dieciséis años cumplidos no 
incapaces ni incapacitadas pueden prestar por sí mismas el consentimiento. Debe informarse a 
los padres o representantes legales y su opinión tenida en cuenta, según lo indicado en el art. 9.3 
c) de la Ley 41/2002. 
 En el caso de disparidad entre el menor, su representante y la institución sanitaria, la 
autorización será judicial. 
 
 De todas las normas expuestas, vemos que hay que atender a lo indicado en la legislación 
respecto a la capacidad. La legislación civil reconoce a la persona menor de edad, en lo que 
respecta a los derechos de la personalidad, la posibilidad de actuar cuando ostente capacidad 
natural suficiente, es decir, aptitud volitiva e intelectiva.207 
Esto significa que el ejercicio de los derechos de la personalidad se rige por el criterio de la 

                                                
206 BOE núm. 89, de 13 de abril de 2019. 
207 C. LLUCH ROSELLÓ, Y F. RAMÓN FERNÁNDEZ, “El caso Moore y la prestación del consentimiento informado en 

investigación médica”, Revista Derecho y Salud, vol. 27, núm. 2, 2017, pp. 58-87.  
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capacidad natural del titular, esto es, la capacidad para entender y querer el alcance de un 
determinado acto, por ello, se valoran las condiciones de madurez personal.  
 
 En la regulación actual civil se aplican distintos preceptos en torno a la capacidad de 
obrar (art. 315 Código civil), así como las excepciones (art. 322 Código civil). Sin embargo, no se 
dispone en ningún precepto de igual naturaleza sobre la minoría de edad,208 sobre el menor, 
considerando que la minoría de edad abarca desde el nacimiento hasta la mayoría de edad, pero 
depende de la edad de dicho menor su capacidad para determinados actos jurídicos, ya que no es 
lo mismo un menor de edad de un año que un menor de edad de diecisiete años, por poner un 
ejemplo. La capacidad de entendimiento y voluntad, entender y querer, es lo que va a marcar la 
diferencia en las actuaciones de la persona. Se contempla que mientras no se disponga de la 
capacidad que el ordenamiento señala para cada acto jurídico, es suplida por terceros. 
En el ámbito de la biomedicina y la salud las decisiones en relación al menor le afectarán a su 
estado físico y psíquico, a su vida y a su intimidad, con lo que estamos ante los derechos 
fundamentales especialmente protegidos en la Carta Magna. Ello se traduce en cómo orquestar 
en el ámbito de ensayos clínicos, intervenciones quirúrgicas o en determinadas enfermedades la 
voluntad del menor con el consentimiento que se debe prestar, y los sujetos que lo prestan y la 
existencia de conflictos (entre el menor, progenitores, tutores y equipo médico). Por que también 
debemos plantear algunas cuestiones que no han salido a colación hasta el momento, en las que 
no vamos a entrar, como son las siguientes: 
a) Negativa del hermano enfermo a recibir tratamiento. 
b) Negativa del hermano enfermo a recibir ese tratamiento de un hermano que haya sido 
concebido para ese fin. 
c) Rechazo a la idea de tener un hermano que se concibe para curarlo. 
d) Desafectación hacía el hermano salvador, e instrumentalización del mismo como recambio 
permanente. 
e) Determinación de responsabilidad ante un daño.209 
f) Nacimiento del bebé medicamento con alguna anomalía.210 
 
 En otro orden, el Anteproyecto de Ley por la que se reforma la legislación civil y procesal 
en materia de discapacidad211 para la adaptación a la Convención sobre los derechos de las 
personas con discapacidad, hecho en Nueva York el 13 de diciembre de 2006, ratificado por 
España.212 En su art. 25.d) dispone que los Estados Partes: «Exigirán a los profesionales de la 
salud que presten a las personas con discapacidad atención de la misma calidad que a las demás 
personas sobre la base de un consentimiento libre e informado, entre otras formas mediante la 
sensibilización respecto de los derechos humanos, la dignidad, la autonomía y las necesidades de 
las personas con discapacidad a través de la capacitación y la promulgación de normas éticas 
para la atención de la salud en los ámbitos público y privado». 
 
 Se introduce la figura del defensor judicial para operar en determinadas situaciones, por 
ejemplo, conflictos de intereses entre la figura de apoyo estable y la persona con discapacidad. 
 
 Existe relación del consentimiento informado con el derecho fundamental de la integridad 
física y moral, y también con el derecho a la intimidad y a la propia imagen, ya que en muchas 
ocasiones, se muestra la imagen del menor en los casos de bebé medicamento. 
De esta forma, la Ley Orgánica 1/1982, de 5 de mayo, de protección civil del derecho al honor, a la 

                                                
208 Así lo indica: J. ALVENTOSA DEL RÍO, “Consentimiento informado del menor en el ámbito de la sanidad y la 

biomedicina en España”, cit., p. 268. 
209 A. VICANDI MARTÍNEZ, “El concepto de wrongful birth y su inherente problemática. Una polémica del pasado y del 

presente”, Revista de Derecho, Empresa y Sociedad (REDS), núm. 3, 2013, pp. 40-59. Disponible en: 
http://www.iurelicet.com/wp-content/uploads/pdf/REDS3.pdf (Consultado el 23 de mayo de 2019): 

210 Mª J. LÓPEZ PRATS, Valoración biológica y ética del respeto a la persona discapacitada no nacida, Tesis doctoral 
dirigida por G. S. MARCO PERLES Y J. AZNAR LUCEA, Universidad Católica de Valencia San Vicente Mártir, 
Valencia, 2017. Disponible en: 
https://www.educacion.gob.es/teseo/imprimirFicheroTesis.do?idFichero=fOwdLZocDm4%3D (Consultado el 24 de 
mayo de 2019). 

211 Disponible en: http://www.nreg.es/ojs/index.php/RDC/article/view/375/291 (Consultado el 24 de mayo de 2019). 
212 BOE núm. 96, de 21 de abril de 2008. 
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intimidad personal y familiar y a la propia imagen213 indica que no se apreciará la existencia de 
intromisión (art. 2) en los casos en que el titular del derecho haya prestado su consentimiento 
expreso. En el caso de los menores, el art. 3, precisa que el consentimiento deberá ser prestado 
por ellos mismos, siempre que sus condiciones de madurez lo permitan, remitiéndose a la norma 
civil. En los demás casos, el consentimiento habrá de otorgarse en forma escrita por su 
representante legal, que tendrá la obligación de ponerlo en conocimiento del Ministerio Fiscal el 
consentimiento que se haya proyectado. Si en el plazo de ocho días el Ministerio Fiscal muestra 
su oposición, se resolverá judicialmente. 
 
 En el caso de extracción y trasplante de órganos, la Ley 30/1979, de 27 de octubre214, la 
legislación es clara en cuanto establece que el donante sea mayor de edad, para los casos de 
donación de donante vivo. Deberá, señala el art. 4, otorgar su consentimiento de forma expresa, 
libre y consciente, debiendo manifestarlo por escrito, ante la autoridad pública, tras las 
explicaciones del médico que va a realizar la extracción. El médico está obligado a firmar el 
documento de cesión del órgano. Sin la firma previa de este documento, la extracción no puede 
realizarse. 
 
 Se precisa que no se podrá obtener ningún tipo de órganos de personas que, por 
deficiencias psíquicas o enfermedad mental u otro motivo, no puedan prestar su consentimiento 
expreso, libre y consciente. 
 
 El Real Decreto 411/1996, de 1 de marzo, por el que se regulan las actividades relativas a 
la utilización de tejidos humanos215, en su art. 9, establece que la implantación de tejidos 
humanos sólo se podrá efectuar con el consentimiento previo y escrito del receptor o sus 
representantes legales, según lo indicado en la Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad216 
(art. 10). Podrá firmar el receptor si tiene suficiente capacidad y si no, los representantes. El 
documento en el que se hace constar el consentimiento informado será firmado por el médico que 
realiza el implante, el médico que informó al receptor, éste mismo o sus representantes. 
Interesa destacar la Ley Orgánica 11/2015, de 21 de septiembre, para reforzar la protección de 
las menores y mujeres con capacidad modificada judicialmente en la interrupción voluntaria del 
embarazo217, que modifica la Ley 41/2002218. 
 
 Así, la práctica de ensayos clínicos y la práctica de técnicas de reproducción humana 
asistida se rigen por lo establecido con carácter general sobre la mayoría de edad y por las 
disposiciones especiales de aplicación. 
 
 Para la interrupción voluntaria del embarazo de menores de edad o personas con 
capacidad modificada judicialmente será preciso, además de su manifestación de voluntad, el 
consentimiento expreso de sus representantes legales. 
El receptor puede ser una persona menor de edad. En estos casos, el art. 6 establece una serie de 
requisitos para realizar el trasplante que son aplicables a todos los casos, y con referencia al caso 
de los menores: 
a) El receptor debe ser plenamente consciente de los riesgos, tipo de intervención, así como de las 
ventajas físicas y psíquicas de recibir un órgano ajeno. 
b) Se le deberá informar al receptor de que se han hecho en los casos oportunos los estudios 
inmunológicos de histocompatibilidad entre donante y futuro receptor. Estos estudios son 
realizados por un laboratorio acreditado por el Ministerio competente. 
c) La información deberá ser facilitada en formato accesible, adecuado y comprensible, para las 
                                                
213 BOE núm. 115, de 14 de mayo de 1982. 
214 BOE núm. 266, de 06 de noviembre de 1979. 
215 BOE núm. 72, de 23 de marzo de 1996. 
216 BOE núm.102, de 29 de abril de 1986. 
217 BOE núm. 227, de 22 de septiembre de 2015. 
218 Véase: F. RAMÓN FERNÁNDEZ, “Menores, discapacidad, embarazo y esterilización. La reforma del Derecho de 

familia orientada a su protección”, Revista Internacional Consinter de Direito, Pulicação Oficial do Conselho 
Internacional de Estudos Comtemporâneos em Pós-Graduação. Efetividade do Direito, núm. 5, 2017, pp. 463-476. 
Disponible en: https://editorialjurua.com/revistaconsinter/wp-content/uploads/2018/01/ano-iii-numero-v-menores-
discapacidad-embarazo-y-esterilizacion-la-reforma-del-derecho-de-familia-orientada-a-su-proteccion.pdf (Consultado 
el 20 de mayo de 2019). 
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personas teniendo en cuenta sus circunstancias. 
d) Consentimiento del receptor por escrito u otro medio adecuado, si sufre alguna discapacidad, 
para la realización del trasplante en el caso de que sea un adulto jurídicamente responsable. En 
el caso de incapacitados o menores de edad, serán los representantes legales, padres o tutores. 
En los casos de discapacidad, deberá tenerse presente dicha situación y las circunstancias 
personales del sujeto, su capacidad para tomar dicha decisión y contemplar la prestación de 
apoyo para la toma de decisiones. 
 
 En todo caso, hay que tener presente lo indicado en el Real Decreto 1723/2012, de 28 de 
diciembre, por el que se regulan las actividades de obtención, utilización clínica y coordinación 
territorial de los órganos humanos destinados al trasplante y se establecen requisitos de calidad 
y seguridad219 que indica expresamente en su art. 8, que no podrá realizarse la obtención de 
órganos de menores edad, aún con el consentimiento de los padres o tutores. 
En el caso de obtención de órganos de donante fallecido con fines terapéuticos, el art. 9, indica 
que se podrá realizar si la persona fallecida no ha dejado constancia expresa de su oposición a 
donar sus órganos después de su muerte. En el caso de menores de edad o personas 
incapacitadas, la oposición podrá hacerse constar por quienes hubieran ostentado en vida de los 
mismos, su representación legal, conforme a la norma civil.220 
 
 El Protocolo adicional al Convenio relativo a los derechos humanos y la biomedicina sobre 
el trasplante de órganos y de tejidos de origen humano, hecho en Estrasburgo el 24 de enero de 
2002, ratificado por España221 señala en su art. 14 las medidas de protección en el caso de 
personas incapacitadas para expresar su consentimiento a la extracción de órganos o tejidos, 
contemplando, de forma excepcional, la autorización de extracción de tejidos regenerables de una 
persona que no tenga capacidad para expresar su consentimiento si se cumplen estas condiciones: 
a) No disponer de un donante compatible capaz de expresar su consentimiento; 
b) Si el receptor es hermano/a del donante; 
c) Si la donación puede salvar la vida del receptor; 
d) Si el representante, autoridad, persona o instancia designada por ley ha prestado 
específicamente y por escrito su autorización; 
e) Si el donante potencial no manifiesta su rechazo a la donación. 
 
 Por último, y en relación al derecho a ser oído del menor, podemos traer a colación la 
Convención sobre los Derechos del Niño, adoptada y abierta a la firma y ratificación por la 
Asamblea General en su resolución 44/25, de 20 de noviembre de 1989222, en cuyo art. 12: «1. Los 
Estados Partes garantizarán al niño que esté en condiciones de formarse un juicio propio el 
derecho de expresar su opinión libremente en todos los asuntos que afectan al niño, teniéndose 
debidamente en cuenta las opiniones del niño, en función de la edad y madurez del niño». 
Y también indicar distintas Observaciones del Comité de los Derechos del Niño, en las que hace 
referencia al interés superior del menor: 
- Observación general nº 4 (2003) La salud y el desarrollo de los adolescentes en el contexto de la 
Convención sobre los Derechos del Niño (CRC/GC/2003/4 21 de julio de 2003):223 «32. Antes de 
que los padres den su consentimiento, es necesario que los adolescentes tengan oportunidad de 
exponer sus opiniones libremente y que esas opiniones sean debidamente tenidas en cuenta, de 
conformidad con el artículo 12 de la Convención. Sin embargo, si el adolescente es 
suficientemente maduro, deberá obtenerse el consentimiento fundamentado del propio 
adolescente y se informará al mismo tiempo a los padres de que se trata del "interés superior del 
niño" (art. 3)». 
- Observación general nº. 15 (2013) sobre el derecho del niño al disfrute del más alto nivel posible 

                                                
219 BOE núm. 313, de 29 de diciembre de 2012. 
220 En relación con esta temática, pero centrada en el xenotrasplante, se puede consultar: E. LETRADO CAMELLO, Y F. 

RAMON FERNÁNDEZ, “Aspectos jurídicos del xenotrasplante”, Revista de Derecho y Genoma Humano. Genética, 
Biotecnología y Medicina Avanzada, núm. 46, 2017, pp. 277-315.  

221 BOE núm. 25, de 29 de enero de 2015. 
222 Disponible en: https://www.ohchr.org/SP/ProfessionalInterest/Pages/CRC.aspx (Consultado el 26 de mayo de 2019). 
223 Disponible en: http://www.derechoshumanos.unlp.edu.ar/assets/files/documentos/observacion-general-n-4-la-salud-y-el-

desarrollo-de-los-adolescentes-en-el-contexo-de-la-convencion-sobre-los-derechos-del-nino.pdf (Consultado el 26 de mayo de 
2019). 
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de salud (artículo 24). (CRC/C/GC/15)224: «19. En el artículo 12 se pone de relieve la importancia 
de la participación de los niños, al disponerse que expresen sus opiniones y que dichas opiniones 
se tengan debidamente en cuenta, en función de la edad y madurez del niño. Ello incluye sus 
opiniones sobre todos los aspectos relativos a la salud, entre ellos, por ejemplo, los servicios que 
se necesitan, la manera y el lugar más indicados para su prestación, los obstáculos al acceso a los 
servicios o el uso de ellos, la calidad de los servicios y la actitudes de los profesionales de la salud, 
la manera de incrementar la capacidad de los niños de asumir un nivel de responsabilidad cada 
vez mayor en relación con su salud y su desarrollo y la manera de implicarlos de forma más eficaz 
en la prestación de servicios encargándoles la instrucción de sus propios compañeros. Se alienta a 
los Estados a que organicen consultas participativas periódicas adaptadas a la edad y la madurez 
del niño, así como investigaciones con los niños, y a que hagan lo mismo con los padres, por 
separado, a fin de conocer las dificultades que encuentran en el ámbito de la salud, sus 
necesidades en materia de desarrollo y sus expectativas con miras a la elaboración de 
intervenciones y programas eficaces sobre salud». 
- Observación general nº. 14 (2013) sobre el derecho del niño a que su interés superior sea una 
consideración primordial (artículo 3, párrafo 1) (CRC/C/GC/14)225: «43. La evaluación del interés 
superior del niño debe abarcar el respeto del derecho del niño a expresar libremente su opinión y 
a que esta se tenga debidamente en cuenta en todos los asuntos que le afectan. Así se establece 
con claridad en la Observación general Nº 12 del Comité, que también pone de relieve los vínculos 
indisolubles entre el artículo 3, párrafo 1, y el artículo 12. Ambos artículos tienen funciones 
complementarias: el primero tiene como objetivo hacer realidad el interés superior del niño, y el 
segundo establece la metodología para escuchar las opiniones del niño o los niños y su inclusión 
en todos los asuntos que les afectan, incluida la evaluación de su interés superior. El artículo 3, 
párrafo 1, no se puede aplicar correctamente si no se cumplen los requisitos del artículo 12. Del 
mismo modo, el artículo 3, párrafo 1, refuerza la funcionalidad del artículo 12 al facilitar el papel 
esencial de los niños en todas las decisiones que afecten a su vida». 
«44. Cuando estén en juego el interés superior del niño y su derecho a ser escuchado, debe tenerse 
en cuenta la evolución de las facultades del niño (art. 5). El Comité ya ha determinado que 
cuantas más cosas sepa, haya experimentado y comprenda el niño, más deben los padres, tutores 
u otras personas legalmente responsables del niño transformar la dirección y orientación en 
recordatorios y consejos y, más adelante, en un intercambio en pie de igualdad. Del mismo modo, 
a medida que el niño madura, sus opiniones deberán tener cada vez más peso en la evaluación de 
su interés superior. Los bebés y los niños muy pequeños tienen los mismos derechos que los 
demás niños a que se atienda a su interés superior, aunque no puedan expresar sus opiniones ni 
representarse a sí mismos de la misma manera que los niños mayores. Para evaluar su interés 
superior, los Estados deben garantizar mecanismos adecuados, incluida la representación, 
cuando corresponda, lo mismo ocurre con los niños que no pueden o no quieren expresar su 
opinión». 
 
 Las Observaciones indicadas abogan por no limitar el derecho del niño a expresar su 
opinión y su derecho a ser escuchado en todos los asuntos que le afecten.226 
 
 Respecto al interés superior del menor que aparece en los textos indicados, en nuestro 
ordenamiento jurídico hay que atender a la Ley Orgánica 8/2015, que da una nueva redacción del 
art. 2 de la Ley Orgánica 1/1996: 
«2. A efectos de la interpretación y aplicación en cada caso del interés superior del menor, se 
tendrán en cuenta los siguientes criterios generales, sin perjuicio de los establecidos en la 
legislación específica aplicable, así como de aquellos otros que puedan estimarse adecuados 
atendiendo a las circunstancias concretas del supuesto: 

                                                
224 Disponible en: 

http://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=6QkG1d%2FPPRiCAqhKb7yhsqIkirKQZLK2M58RF%2F5F0vHCIs1B9k1r
3x0aA7FYrehlsj%2FQwiEONVKEf8BnpvEXSl7WLpnaEMIpupYgu9Jcq5Jnl6KhXRgZtqhSh9BZY9KH (Consultado el 26 de mayo de 
2019). 

225 Disponible en: https://www.observatoriodelainfancia.es/ficherosoia/documentos/3990_d_CRC.C.GC.14_sp.pdf (Consultado el 26 
de mayo de 2019). 

226 Mª. C. BLASCO IGUAL, “El consentimiento informado del menor de edad en materia sanitaria”, Revista Bioética y 
Derecho, núm. 35, 2015, notas 22 y 23. Disponible en: http://scielo.isciii.es/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1886-
58872015000300004 (Consultado el 21 de mayo de 2019). 
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a) La protección del derecho a la vida, supervivencia y desarrollo del menor y la satisfacción de 
sus necesidades básicas, tanto materiales, físicas y educativas como emocionales y afectivas. 
b) La consideración de los deseos, sentimientos y opiniones del menor, así como su derecho a 
participar progresivamente, en función de su edad, madurez, desarrollo y evolución personal, en 
el proceso de determinación de su interés superior». 
 
IV. PRINCIPIOS EN LOS ANÁLISIS GENÉTICOS, MUESTRAS BIOLÓGICAS Y 
BIOBANCOS 
 
 Respecto a ello hay que tener en cuenta lo indicado en la Ley 14/2007, de 3 de julio, de 
investigación biomédica227 respecto a la accesibilidad, equidad, protección de datos, gratuidad, 
consentimiento y calidad de los datos. Vamos a verlo con más detalle. 
a) Accesibilidad y equidad: Se contempla en su art. 9, como uno de los límites de los análisis 
genéticos, los cuales se deben de llevar a efecto con criterios de pertinencia, calidad, equidad y 
accesibilidad. 
También se indica en el art. 45, como principio rector específico, el de accesibilidad y equidad, de 
forma que se garantice la igualdad en el acceso a los análisis genéticos sin consideraciones 
económicas y sin requisitos previos referentes a posibles opiniones subjetivas.  
Sólo se podrán realizar las pruebas predictivas de enfermedades genéticas o que identifiquen al 
sujeto como portador de un gen que determine una enfermedad, o susceptibilidad a la misma, con 
fines médicos o de investigación médica, con asesoramiento genéticos, o bien en el supuesto del 
estudio de las diferencias inter-individuales para responder a fármacos, y las interacciones 
genético-ambientales o para estudiar las bases moleculares de las patologías. 
b) Protección de datos: Según el art. 45 se garantizará el derecho a la intimidad y el respeto a la 
voluntad del sujeto en torno a la información, confidencialidad de los datos genéticos de carácter 
personal228. Hay que tener en cuenta lo indicado en el Reglamento (UE) 2016/679, del Parlamento 
Europeo y del Consejo de 27 de abril de 2016 relativo a la protección de las personas físicas en lo 
que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulación de estos datos y por el que 
se deroga la Directiva 95/46/CE (Reglamento general de protección de datos)229, y la Ley Orgánica 
3/2018, de 5 de diciembre, de Protección de Datos Personales y garantía de los derechos 
digitales.230 
c) Gratuidad: durante todo el proceso de donación, cesión, almacenaje y utilización de muestras 
biológicas tanto para los sujetos fuente como para los depositantes, se realizará sin ánimo de 
lucro. Los datos genéticos de carácter personal no podrán ser utilizados con fines comerciales. 
d) Consentimiento: Se deberá obtenerse previamente el consentimiento escrito del sujeto fuente o 
en su caso de sus representantes legales para el tratamiento de muestras con fines de 
investigación o de datos genéticos de carácter personal. Se remite el art. 4, y dicho 
consentimiento será expreso y por escrito, pudiéndose prestar por representación en los casos sea 
menor siempre que no existan otras alternativas para la investigación. 
e) Calidad de los datos: los datos obtenidos de los análisis genéticos no podrán ser tratados ni 
cedidos con fines distintos a los previstos en esta Ley. 
 
V. POSICIONES RESPECTO AL BEBÉ MEDICAMENTO 
 
 En cuanto a distintas posiciones respecto al bebé medicamento, podemos encontrar 
posturas a favor y en contra231, que podemos esquematizar de la siguiente forma: 
                                                
227 BOE núm. 159, de 4 de julio de 2007. 
228 Véase sobre ello: F. RAMÓN FERNÁNDEZ, “La protección de datos en las aplicaciones móviles de diagnóstico de 

enfermedades genéticas. Un estudio jurídico”, Revista métodos de información, v. 8, núm. 14, 2017, pp. 5-25. 
Disponible en: http://www.metodosdeinformacion.es/mei/index.php/mei/article/view/IIMEI8-N14-005025/940 
(Consultado el 21 de mayo de 2019, y “Transparencia y protección de datos especialmente protegidos en genética y 
la salud desde el punto de vista civil y del buen gobierno”, Diario La Ley, 2018, pp. 1-15.  

229 DOUE L 119/1, de 4 de mayo de 2016. Disponible en: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:32016R0679&from=ES (Consultado el 26 de mayo de 2019). 

230 BOE núm. 294, de 6 de diciembre de 2018. 
231 Cfr. M. J. HERNÁNDEZ CREGO, “La participación de los psicólogos en los comités de bioética. El caso de los bebés 

medicamento”, en J. R. FLECHA ANDRÉS (coord.), Bioética en Europa y derechos de la persona, Instituto de 
Estudios Europeos y Derechos Humanos, Universidad Pontificia de Salamanca, Salamanca, 2010, pp. 321-332; J. 
AZNAR LUCEA, “Bebés medicamento: aspectos médicos, sociológicos y éticos”, en R. GERMÁN ZURRIARÁIN 
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Argumentos en contra: 
-Instrumentalización. El niño se concibe con dicha finalidad, la curación de su hermano enfermo. 
Ello le puede causar problemas físicos y psicológicos a lo largo de su vida. No es lo mismo haber 
sido concebido como deseo de tener un hijo, que concebirse con el deseo de curar a un hijo ya 
existente. La doctrina en este argumento en contra también alude a la mercantilización del ser 
humano.232 
-Interés superior del menor. Aquí se dilucida si afecta al interés superior del menor la realización 
de dicha práctica médica, teniendo en cuenta que hay que valorar lo que sea más favorable para 
el menor. Este argumento desde su prisma negativo, observa el posible sufrimiento físico o 
psíquico que padecería el bebé a lo largo de su existencia. Hay que tener en cuenta que no se 
puede obtener su consentimiento, y después es otorgado por representación.233 
-Pareto óptimo y elección racional. Este argumento lo explica la doctrina como: «se considera, 
aquella situación en la que resulta imposible mejorar el nivel de bienestar de una parte sin 
reducir el nivel de bienestar de otra de las partes. Por esto, toda actuación que vaya más allá del 
óptimo de Pareto implica un debate ético»234 
-Diversidad genética reducida. Se podrían producir resultados negativos y alterar la especie.235 
-Destrucción de embriones. El método de selección de embriones supone discriminar unos 
embriones a favor de otros que son los elegidos236. Además, se considera que se le pueda causar 
daño al embrión en la biopsia que se le realiza para determinar su compatibilidad.237 
-Daño a la sociedad, «eugenesia». Se están seleccionando embriones y puede considerarse que 
puede orientarse a una mejora de la raza humana. 
-La desaprobación moral de la sociedad. Así, se puede indicar el argumento de la doctrina que 
considera238 que: «Un embrión humano no debe ser utilizado para un fin que no sea su propio 
bien. Los bebés-medicamento se producen para ser utilizados como material biológico 
específicamente destinado a tratar a otro niño enfermo, en este caso, su hermano. Este concepto 
de niño producido “para algo” no parece compatible con la dignidad del ser humano, que siempre 
debe ser concebido como “alguien”, directamente querido por sus padres, es decir, concebido 
pensado únicamente en su propio bien». 
-Racionamiento de los recursos. La técnica empleada suele tener unos costes muy elevados, y 
supone un gasto que es difícil de asumir. Se puede acudir a las terapias génicas que pueden tener 
un coste inferior, o a los bancos públicos de sangre de cordón umbilical.239 
-La apertura a técnicas éticamente incorrectas, como puede ser el bebé de diseño o a la carta, al 
cruzar los umbrales de la selección indispensable. 
Argumentos a favor: 
-Posibilidad de salvar una vida.240 Es mejor concebir un nuevo hijo a través de la técnica que una 
concepción natural que no sea después compatible y los progenitores decidan el aborto, por el 
                                                                                                                                                  

(coord.), La desprotección del no nacido en el siglo XXI, Ediciones Internacionales Universitarias, Madrid, 2012, pp. 
151-170; V. S. GALDINO CARDIN, N. C. BRENCIS GUIMARÃES Y C. E. COSTA CAZELATTO, “Do bebê-
medicamento sob o enfoque do biodireito e da bioética”, Meritum, vol. 13, núm. 1, 2018, pp. 169-195. Disponible en: 
http://www.fumec.br/revistas/meritum/article/view/5878 (Consultado el 25 de mayo de 2019);  

232 J. LOZANO MARTÍNEZ, I. GÓMEZ PÉREZ Y J. AZNAR LUCEA, “¿Es necesaria la producción de bebés 
medicamentos?”, cit., p. 18. 

233 J. LOZANO MARTÍNEZ, I. GÓMEZ PÉREZ Y J. AZNAR LUCEA, “¿Es necesaria la producción de bebés 
medicamentos?”, cit., p. 18. 

234 L. Mª. GARCÍA MOYANO, B. PELLICER GARCÍA, B. BUIL TRICAS, JUÁREZ R. VELA, S. GUERRERO PORTILLO 
E I. ANTÓN SOLANAS, “Análisis bioético de la generación de «bebés medicamentos»”, Revista Bioética y Derecho, 
núm. 36, 2016, p. 59. Disponible en: http://revistes.ub.edu/index.php/RBD/article/view/15376/18574 (Consultado el 
21 de mayo de 2019). 

235 L. Mª. GARCÍA MOYANO, B. PELLICER GARCÍA, B. BUIL TRICAS, JUÁREZ R. VELA, S. GUERRERO PORTILLO 
E I. ANTÓN SOLANAS, “Análisis bioético de la generación de «bebés medicamentos»”, cit., p. 60 

236 P. ENGUER GOSÁLBEZ, Y F. RAMÓN FERNÁNDEZ, “Dilemas bioéticos y jurídicos de la reproducción asistida en la 
sociedad actual en España”, Revista Latinoamericana de Bioética, vol. 18, núm. 34, 2018, pp. 104-135. Disponible 
en: https://revistas.unimilitar.edu.co/index.php/rlbi/article/view/3160/2819 (Consultado el 23 de mayo de 2019). 

237 P. ARANGO RESTREPO, P. J. SÁNCHEZ ABAD Y L. M. PASTOR GARCÍA, “Diagnóstico genético preimplantatorio y 
el «bebé medicamento»: criterios éticos encontrados en la literatura biomédica y bioética", cit., p. 310. 

238 E. COLLAZO CHAO, “Problemas éticos en la selección de embriones con finalidad terapéutica”, Cuadernos de bioética, 
vol. 21, núm. 72, 2010, pp. 231-242. Disponible en:  http://aebioetica.org/revistas/2010/21/2/72/231.pdf (Consultado el 
25 de mayo de 2019). 

239 J. LOZANO MARTÍNEZ, I. GÓMEZ PÉREZ Y J. AZNAR LUCEA, “¿Es necesaria la producción de bebés 
medicamentos?”, cit., p. 13. 

240 P. ARANGO RESTREPO, P. J. SÁNCHEZ ABAD Y L. M. PASTOR GARCÍA, “Diagnóstico genético preimplantatorio y 
el «bebé medicamento»: criterios éticos encontrados en la literatura biomédica y bioética", cit., p. 307. 
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riesgo también de que el nuevo hijo o bien sufra la enfermedad, o no pueda curar al hermano 
enfermo.241 
-La perfección de la técnica para el hermano enfermo. Los avances médicos posibilitan que las 
técnicas que se aplican sean cada vez menos agresivas, y que la balanza se incline a favor de la 
curación a través de la ingeniería genética. 
-No se produce un daño en el bebé medicamento. Se entiende que la utilización de las células del 
cordón umbilical están disponibles y no hay sufrimiento ni para el bebé ni para la gestante. Se 
trata de un procedimiento menos invasivo que la donación de médula ósea.242 
-La aprobación moral de la sociedad. Cada vez son más los casos en que la ciudadanía se muestra 
conforme con la técnica del bebé medicamento, anteponiendo la vida del hijo enfermo y 
justificando la concepción de un nuevo hijo con la finalidad de curarlo. 
-Prevalencia del beneficio paterno 
-Utilidad universal de los nacimientos. El nacimiento de un nuevo ser humano es, 
independientemente que sea bebé medicamento o no, un acontecimiento positivo para el mundo. 
-Alternativas a la técnica, que proporcionan resultados escasos, siendo la selección embrionaria la 
más efectiva para la curación de ciertas enfermedades. 
-Se contempla en la legislación actual, por lo que si existe una regulación, se puede realizar y no 
se infringe ninguna normativa. 
-Decisión autónoma de los padres, pueden elegir concebir un hijo no de forma natural, sino 
utilizando una técnica que les va a garantizar más posibilidad de que el futuro hijo pueda curar 
al hijo enfermo.243 
-Avances biomédicos y sanitarios que supone evitar el nacimiento de niños enfermos, con lo que 
socialmente supone un ahorro de costes que no se soporta, ya que el tratamiento de las 
enfermedades que puede curar el bebé medicamento tienen un coste económico elevado tratarlas 
durante la vida del niño enfermo.244 
 
VI. CONCLUSIONES 
 
 Como principales conclusiones podemos indicar que hay una necesidad de una regulación 
más detallada de las técnicas aplicables, así como la situación del sujeto desde el punto de vista 
legal. No se pueden obviar los problemas éticos245 y jurídicos planteados, principalmente en el 
caso del hermano salvador. 
 
 Debe ser objeto de interpretación lo que se considera interés superior del menor, y la 
aplicación de la emancipación médica en relación con la autonomía de la voluntad. Existen 
numerosas repercusiones sociales y jurídicas en torno a la biomedicina y la infancia. 
 
 Resaltar la importancia del consentimiento en el acto médico, que se admite, si el menor 
no puede otorgarlo por su falta de capacidad, que lo puedan otorgar los representantes legales, 
teniendo en cuenta que el menor no puede ser sometido a actos que le puedan infringir 
sufrimiento físico y psíquico. 
 
 Establecer una serie de límites es imprescindible, ya que el objetivo de curación no debe 
ser entendido como un fin que justifique los medios, ya que en el caso del bebé medicamento, los 
medios es otro ser humano que tiene derechos fundamentales que hay que observar. 
 

                                                
241 P. ARANGO RESTREPO, P. J. SÁNCHEZ ABAD Y L. M. PASTOR GARCÍA, “Diagnóstico genético preimplantatorio y 

el «bebé medicamento»: criterios éticos encontrados en la literatura biomédica y bioética", cit., p. 308. 
242 P. ARANGO RESTREPO, P. J. SÁNCHEZ ABAD Y L. M. PASTOR GARCÍA, “Diagnóstico genético preimplantatorio y 

el «bebé medicamento»: criterios éticos encontrados en la literatura biomédica y bioética", cit., p. 309. 
243 P. ARANGO RESTREPO, P. J. SÁNCHEZ ABAD Y L. M. PASTOR GARCÍA, “Diagnóstico genético preimplantatorio y 

el «bebé medicamento»: criterios éticos encontrados en la literatura biomédica y bioética", cit., p. 308. 
244 P. ARANGO RESTREPO, P. J. SÁNCHEZ ABAD Y L. M. PASTOR GARCÍA, “Diagnóstico genético preimplantatorio y 

el «bebé medicamento»: criterios éticos encontrados en la literatura biomédica y bioética", cit., p. 309. 
245 G. PERAZZO Y L. GARGIULO, “Cuestiones éticas sobre los «bebés medicamento»”, Anales de teología, vol. 10, núm. 1, 

2008, pp. 43-51; A. RODRÍGUEZ EGUREN, “El hermano salvador”, MoleQla: revista de Ciencias de la Universidad 
Pablo de Olavide, núm. 30, 2018, pp. 15-17. Disponible en: 
https://www.upo.es/cms1/export/sites/upo/moleqla/documentos/Numero30/Nuxmero_30.pdf (Consultado el 25 de 
mayo de 2019);  
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